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RESUMEN 
 
Este estudio está basado en la actualización de la Norma ISO 9001:2000, que 
se llevará a cabo a finales del año 2008, es decir la Norma ISO 9001:2008. 
 
Conscientes del compromiso de la Alta Dirección de la Facultad ICHE y su 
necesidad de satisfacer los requerimientos de los estudiantes, tenemos a bien 
realizar el estudio que nos permitirá determinar los criterios para los cambios y 
mejoras que deberán implementarse en la Facultad para el cumplimiento de 
esta nueva versión de la Norma antes mencionada, como parte del 
mejoramiento continuo dentro de la Institución, alineándose así a los 
requerimientos de estándares internacionales de calidad. 
 
El Proyecto está orientado a estudiar la estructura del Sistema de Gestión de 
Calidad 9001, su influencia en la satisfacción de los clientes externos 
(estudiantes) e internos (personal), los beneficios que se obtienen por tener 
implementado un Sistema de Gestión de Calidad y las fortalezas que puede 
obtener la facultad con este tipo de sistema. 
 
Con el fin de realizar el proyecto de implementación de mejoras del Sistema de 
Gestión de Calidad de la Facultad ICHE en base a la versión 2008 
consideramos las siguientes etapas: 
 
 Etapa #1.- Análisis de la situación actual del Sistema de Gestión de Calidad 
del ICHE. 
 Etapa #2.- Comparación de la Norma ISO 9001:2000 Vs. Cambios a 
implementarse en la Norma ISO 9001:2008. 
 Etapa #3.- Análisis de la nueva versión de la Norma ISO 9001:2008 y cada 
uno de los cambios a los cuales deberá sujetarse la Facultad ICHE. 
 Etapa #4.-  Proyecto de Mejora aplicado a la Facultad ICHE  
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INTRODUCCIÓN 
 
ISO 9001:2008 es la versión más reciente del estandar más ampliamente 
utilizada del mundo para la certificación de sistemas de gestión de calidad.   
La documentación ISO 9001:2008, que se publicará antes de finales de año, 
será la versión de la norma que sustituirá la ISO 9001 del año 2000, que es 
ejecutada por empresas y organizaciones del sector público y privado en más 
170 países. Aunque la certificación no es un requisito obligado de la norma, 
alrededor de un millón de organizaciones han sido auditadas y certificadas por 
organismos de certificación independientes (también conocido en algunos 
países como los organismos de registro) a ISO 9001:2000. 
NUEVOS REQUERIMIENTOS ISO 9001:2008 
La norma ISO 9001:2008 no incluye nuevos requerimientos, sólo incluye 
aclaraciones sobre los requerimientos existentes de las normas ISO 9001:2000, 
basadas en 8 años de experiencia de estándares establecidos en millones de 
empresas y organizaciones alrededor de todo el mundo. Asimismo, introduce 
cambios destinados a mejorar la coherencia con la norma ISO 14001: 2004. 
ACREDITACION Y CERTIFICACIÓN ISO 9001:2008 
No se concederá la Acreditación y Certificación ISO 9001:2008 y/o los 
certificados nacionales equivalentes, hasta después de la publicación oficial de 
la norma ISO 9001:2008 (que debería tener lugar antes de finales de 2008) y 
después de una rutina de vigilancia o de auditoría contra la recertificación ISO 
9001:2008. 
VALIDEZ Y CADUCIDAD DE LAS CERTIFICACIONES ISO 9001:2000 
Un año después de publicadas las normas ISO 9001:2008 todas las 
certificaciones emitidas serán ISO 9001:2008. Dos años después de la 
publicación de las normas ISO 9001:2008 cualquier certificación existente ISO 
9001:2000 dejará de ser válida. 
 
 
 
    
 
 
 
 
 
  CAPÍTULO I 
SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD (SGC): GENERALIDADES, 
PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA, DISEÑO METODOLÓGICO. 
 
1.1 ANTECEDENTES 
La Facultad de Ciencias Humanísticas y Económicas de la Escuela 
Superior Politécnica del Litoral ofrece a los jóvenes bachilleres, las carreras de 
ECONOMÍA CON MENCIÓN EN GESTIÓN EMPRESARIAL, INGENIERÍA 
COMERCIAL Y EMPRESARIAL, INGENIERÍA EN GESTIÓN EMPRESARIAL 
INTERNACIONAL, LICENCIATURA EN ADMINISTRACIÓN TECNOLÓGICA E 
INGENIERÍA EN MARKETING, COMUNICACIÓN Y VENTAS; y a los 
estudiantes de Ingeniería de la ESPOL, el Programa de Formación Humanística 
y Social con la MENCIÓN EN GESTION EMPRESARIAL; siempre con los 
niveles de calidad y excelencia que caracteriza a la Institución. 
 
 
 
    
MISIÓN Y VISIÓN 
La Facultad de Ciencias Humanísticas y Económicas (ICHE) es una 
entidad académica de enseñanza superior que se rige por las normas 
estatutarias y reglamentarias de la ESPOL. 
 
OBJETIVOS: 
 Propender hacia la formación integral del estudiante para que sea capaz de 
administrar y entender los procesos económicos de la sociedad que se 
relacionan con su profesión. 
 Asimilar y desarrollar los mejores portes de la cultura nacional y universal. 
 Estudiar de manera crítica y creativa el proceso histórico del Ecuador y sus 
problemas socioeconómicos. 
 Analizar la relación social entre ciencia, tecnología y desarrollo económico. 
 
En la realización de estos objetivos la Facultad imparte una formación 
humanística complementaria a todos los estudiantes de la ESPOL, forma 
profesionales en las áreas de su competencia y realiza investigación, extensión 
y prestación de servicios a la comunidad. 
 
1.2 SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD 
Un Sistema de gestión de la calidad es el conjunto de normas 
interrelacionados de una empresa u organización por los cuales se administra 
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de forma ordenada la calidad de la misma, en la búsqueda de la satisfacción de 
sus clientes. Entre dichos elementos, los principales son: 
 
1. La estructura de la organización. La estructura de la organización responde 
al organigrama de la empresa donde se jerarquizan los niveles directivos y de 
gestión. 
2. La estructura de responsabilidades. La estructura de responsabilidades 
implica a personas y departamentos. La forma más sencilla de explicitar las 
responsabilidades en calidad, es mediante un cuadro de doble entrada, donde 
mediante un eje se sitúan los diferentes departamentos y en el otro, las diversas 
funciones de la calidad. 
3. Procedimientos. Los procedimientos responden al plan permanente de 
pautas detalladas para controlar las acciones de la organización. 
4. Procesos. Los procesos responden a la sucesión completa de operaciones 
dirigidos a la consecución de un objetivo específico. 
5. Recursos. Los recursos, no solamente económicos, sino humanos, técnicos y 
de otro tipo, deberán estar definidos de forma estable y además de estarlo de 
forma circunstancial. 
 
Este estudio está basado en la actualización de la Norma ISO 9001:2000, 
que se llevará a cabo a finales del año 2008, es decir la Norma ISO 9001:2008. 
 
Conscientes del compromiso de la Alta Dirección de la Facultad ICHE y su 
necesidad de satisfacer los requerimientos de los estudiantes, tenemos a bien 
realizar el estudio que nos permitirá determinar los criterios para los cambios y 
14 
    
mejoras que deberán implementarse en la Facultad para el cumplimiento de 
esta nueva versión de la Norma antes mencionada, como parte del 
mejoramiento continuo dentro de la Institución, alineándose así a los 
requerimientos de estándares internacionales de calidad. 
 
1.3 PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA  
1.3.1 NORMA  ISO 9000 
El estándar ISO 9000, es un conjunto de normas y directrices 
internacionales para la gestión de la calidad que, desde su publicación inicial en 
1987, han obtenido una aceptación global como base para el establecimiento 
de sistemas de gestión de la calidad.  
 
Esta norma específica los requisitos del sistema de gestión de la calidad 
de una organización desde la perspectiva de demostrar su capacidad para 
satisfacer las necesidades de los clientes.  
 
Promueve la aplicación  basado en procesos dentro de la organización e 
introduce el concepto de mejora continua para estimular su eficacia, 
incrementar su ventaja competitiva en el mercado y responder a las 
expectativas de sus clientes.  
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Fig. 1.1 LA FAMILIA ISO 9000 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Norma ISO 9000 
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ISO 9001: Contiene la especificación del modelo de gestión y "los 
requisitos" del Modelo. La norma ISO 9001:2000 contiene los requisitos que 
han de cumplir los sistemas de la calidad a efectos de confianza interna, 
contractuales o de certificación.  
 
ISO 9000: Son los fundamentos y el vocabulario empleado en la norma 
ISO 9001:2000  
 
ISO 9004: Es una directriz para la mejora del desempeño del sistema de 
gestión de calidad  
 
ISO 19011: Especifica los requisitos para la realización de las auditorías 
de un sistema de gestión ISO 9001, para el sistema de gestión de salud y 
seguridad ocupacional especificado en OHSAS 18000 (próximamente ISO 
18000) y también para el sistema de gestión medioambiental especificado en 
ISO 14001.  De todo este conjunto de Normas, es ISO 9001 la que contiene el 
modelo de gestión, y la única certificable. 
 
1.3.2 CERTIFICADO DE LA CALIDAD 
El certificado de la calidad ISO 9001:2000 es emitido por un organismo 
acreditado de certificación, para lo cual se requiere la visita de Auditores 
Externos, quienes recomiendan o no, hacerse acreedores a la certificación de 
un Sistema de Gestión de la Calidad. 
17 
    
El certificado es una prueba de que los servicios académicos son de 
calidad, enfocados en las necesidades del cliente, lograrlo facilita el 
reconocimiento a nivel internacional. 
 
El Sistema de Gestión de Calidad de la Facultad ICHE comenzó su 
proceso de Implementación aproximadamente desde el año 2004, para luego 
obtener el Certificado de Calidad bajo el estándar ISO 9001:2000 en el año 
2005, y hasta la actualidad mantiene dicho sistema en procura de la mejora 
continua. 
Fig. 1.2 CERTIFICADO ICHE 
 
 
 
 
 
 
Fuente: COTECNA 
 
1.3.3 PRINCIPIOS DE CALIDAD 
1. Organización enfocada al cliente/ambiente/personal 
Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto deberían 
comprender sus necesidades actuales y futuras, satisfacer sus requisitos de los 
clientes y esforzarse en exceder sus expectativas. 
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Beneficios Clave: 
 Aumento de los ingresos y de la porción del mercado, obtenido mediante 
respuestas rápidas y flexibles  a las oportunidades del mercado. 
 Aumento de la eficacia en el uso de los recursos de la organización para 
aumentar la satisfacción de los clientes. 
 Aumenta la fidelidad del cliente, lo cual lleva a reiterar tratos comerciales. 
 
La aplicación del principio de enfoque al cliente conduce a lo siguiente: 
 Investigar y comprender las necesidades y expectativas del cliente. 
 Asegurar que los objetivos de la organización estén vinculados con las 
necesidades y expectativas del cliente. 
 Comunicar las necesidades y las expectativas del cliente a toda la 
organización. 
 Medir la satisfacción del cliente y actuar en base de los resultados. 
 Gestionar sistemáticamente las relaciones con los clientes. 
 Asegurar un enfoque equilibrado entre satisfacer a los clientes y a otras 
partes interesadas (tales como los propietarios, los empleados, los 
proveedores, los accionistas, la comunidad local y la sociedad en su conjunto). 
 
2. Liderazgo 
Los líderes establecen la unidad de propósito y la orientación de la 
organización. Ellos deberían crear y mantener un ambiente interno en el cual el 
19 
    
personal pueda llegar a involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la 
organización. 
Beneficios Clave: 
 Las personas comprenderán y se sentirán motivadas respecto de las metas 
de la organización. 
 Las actividades son evaluadas, alineadas e implementadas de una manera 
unificada. 
 Disminuirá la comunicación deficiente entre los distintos niveles de una 
empresa. 
 
La aplicación del principio de liderazgo conduce a lo siguiente: 
 Considerar las necesidades de todas las partes interesadas incluyendo 
clientes, propietarios, proveedores, accionistas, comunidades locales y la 
sociedad en su conjunto. 
 Establecer una visión clara del futuro de la organización. 
 Establecer metas y objetivos desafiantes. 
 Crear y mantener valores compartidos, transparencia y modelos éticos en 
todos los niveles de la organización. 
 Establecer la confianza y eliminar los temores. 
 Proporcionar a las personas los recursos, necesidades, capacitación y 
libertad para actuar con responsabilidad. 
 Inspirar, alentar y reconocer las contribuciones de la persona. 
20 
    
3. Compromiso de la gente 
El personal, a todos los niveles, es la esencia de una organización y su 
total compromiso posibilita que sus habilidades sean usadas para el beneficio 
de la organización. 
 
Beneficios Clave: 
 Motivación, compromiso y participación de la gente en la organización. 
 Innovación y creatividad en la persecución de los objetivos de la 
organización. 
 Responsabilidad de los individuos respecto de su propio desempeño. 
 Disposición de los individuos a participar y contribuir a la mejora continua. 
 
La aplicación del principio de participación del personal conduce a que 
sus integrantes: 
 Comprendan la importancia de su contribución y función en la organización. 
 Identifiquen las restricciones en su desempeño. 
 Hagan suyos los problemas y se sientan responsables de su solución. 
 Evalúen su propio desempeño comparándolos con sus metas y objetivos 
personales. 
 Busquen activamente mejorar su competencia, su conocimiento y su 
experiencia. 
 Compartan libremente su conocimiento y experiencias. 
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 Discutan abiertamente los problemas y los asuntos de la organización. 
4. Enfoque basado en Procesos 
Un resultado deseado se alcanza más eficiente cuando las actividades y 
los recursos relacionados se gestionan como un proceso. 
 
Beneficios Clave: 
 Costos más bajos y periodos más cortos a través del uso eficaz de los 
recursos. 
 Resultados mejorados, consistentes y predecibles. 
 Identificación y priorización de las oportunidades de mejora. 
 
La aplicación del principio de enfoque basado en procesos conduce a lo 
siguiente: 
Definir sistemáticamente las actividades necesarias para obtener un resultado 
deseado. 
 Establecer responsabilidades claras para gestionar las actividades clave. 
 Analizar y medir la capacidad de las actividades clave. 
 Identificar las interfaces de las actividades clave dentro y entre las funciones 
de la organización. 
 Identificar los factores, tales como recursos, métodos y materiales, que 
mejorarán las actividades clave de la organización. 
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 Evaluar los riesgos, las consecuencias y los impactos de las actividades 
sobre los clientes, los proveedores y otras partes interesadas. 
 
5. Enfoque Sistemático 
Identificar, entender y gestionar los procesos interrelacionados como un 
sistema, contribuye a la eficacia y eficiencia de una organización en el logro de 
sus objetivos. 
 
Beneficios Clave: 
 Integración y alineación de los procesos que lograrán los resultados 
deseados. 
 Capacidad de centralizar los esfuerzos en los procesos clave. 
 Proporcionar confianza a las partes interesadas respecto de la consistencia, 
la eficacia y la eficiencia de la organización. 
 
La aplicación del principio de enfoque de sistema para la gestión conduce 
a lo siguiente: 
 Estructurar un sistema para lograr los objetivos de la organización en la 
forma más eficaz y eficiente. 
 Comprender las interdependencias entre los procesos del sistema. 
 Enfoques estructurados que armonizan e integran los procesos. 
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 Brindar una mejor comprensión de las funciones y las responsabilidades 
necesarias para lograr los objetivos comunes y consecuentemente reducir las 
barreras de funciones cruzadas. 
 Comprender las capacidades organizacionales y establecer las restricciones 
de los recursos previamente a la acción. 
 Establecer metas y definir la manera en que deberían operar determinadas 
actividades dentro de un sistema. 
 Mejorar continuamente el sistema mediante la medición y la evaluación. 
 
6. Mejoramiento Continuo 
La mejora continua del desempeño global de una organización debería ser 
un objetivo permanente de ésta. 
Beneficios Clave: 
 Ventajas en el desempeño mediante capacidades organizacionales 
mejoradas. 
 Alineación de las actividades mejoradas a todos los niveles de acuerdo con 
un propósito estratégico de la organización. 
 Flexibilidad para reaccionar rápidamente ante las oportunidades 
 
La aplicación del principio de mejora continua conduce a  lo siguiente: 
 Utilizar un enfoque consistente y amplio de la organización hacia la mejora 
continua del desempeño de la organización. 
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 Proporcionar a las personas capacitación en los métodos y las herramientas 
de la mejora continua. 
 Hacer de la mejora continua de los productos, los procesos y los sistemas el 
objetivo de cada individuo de la organización. 
 Establecer metas para guiar y medidas para trazar la mejora continua. 
 Reconocer y tomar conocimiento de las mejoras. 
 
7. Enfoque de Toma de Decisiones basada en Hechos 
Las decisiones eficaces se basan en el análisis de los datos y la 
información. 
 
Beneficios Clave: 
 Decisiones informadas. 
 Aumento de la capacidad para demostrar la eficacia de las decisiones 
anteriores mediante la referencia a los registros de los hechos. 
 
La aplicación del principio de enfoque basado en hechos para la toma de 
decisión conduce a lo siguiente: 
 Asegurar que los datos y la información son suficientes, exactos y 
confiables. 
 Hacer que los datos sean accesibles para quienes lo necesiten. 
 Analizar los datos y la información empleando métodos válidos. 
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 Tomar decisiones y las acciones basadas en el análisis de los hechos, 
equilibradas con la experiencia y la intuición. 
 
8. Relación mutuamente beneficiosa con los Proveedores (Relación 
ganar - ganar) 
Una organización y sus proveedores son interdependientes, y una relación 
mutuamente beneficiosa aumenta la capacidad de ambos para crear valor. 
 
Beneficios Clave: 
 Aumento de la capacidad para crear valor para ambas partes. 
 Flexibilidad y velocidad de las repuestas conjuntas ante cambios del 
mercado o de las necesidades y expectativas de los clientes. 
 Optimización de los costos y los recursos. 
 
La aplicación del principio de relaciones mutuamente beneficiosas con el 
proveedor conduce a lo siguiente: 
 Establecer relaciones que equilibran las ganancias a corto plazo con las 
consideraciones a largo plazo. 
 Formación de equipos de expertos y de recursos con los socios. 
 Identificación y selección de los proveedores. 
 Comunicación clara y abierta. 
 Información y planes futuros compartidos. 
 Establecer actividades conjuntas de desarrollo y mejora. 
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1.3.4 BENEFICIOS DE UN SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD 
Los clientes son la vida de todo negocio; para mantener clientes 
satisfechos su producto o servicio deben suplir sus necesidades. La Norma ISO 
9001, provee un esquema de trabajo comprobado para manejar 
sistemáticamente los procesos de negocio que satisfacen y exceden éstas 
necesidades. El control de los procedimientos gerenciales tiene un amplio 
enfoque alrededor de las necesidades del cliente. 
 
Además, podemos mencionar otros beneficios de tener implementado un 
estándar de calidad: 
 Mejora en la comunicación interna.  
 Concientización en la calidad.  
 Incremento en la productividad.  
 Mejora en la documentación.  
 Reducción de scrap/retrabajos.  
 Mayor calidad percibida en el mercado.  
 Mejora en la satisfacción de clientes.  
 Ventajas competitivas.  
 Reducción de auditorias por parte de los clientes.  
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1.3.5 SITUACIÓN ISO 9001:2008   
 Alcance que integra los procesos y actividades de la organización 
(contemplando la "totalidad" de procesos y sus enlaces). 
 Definir un esquema para medir el nivel de satisfacción de clientes. 
 Atender aspectos legales, incluyendo los de responsabilidad social, desde la 
fase de diseño y desarrollo.  
 Desarrollar un esquema de mejora.  
 Atender cláusulas de capacitación, conciencia y efectividad para demostrar 
competencia.  
 La versión 2000 requiere documentación en mínimo 6 de sus cláusulas. 
Implica que el mínimo a documentar será menor a 20% de los requerimientos 
en cláusulas. Esto implica que la organización demostrará la efectividad del 
sistema mayormente en documentos, registros, planillas y diálogos en busca de 
concordancia en sus prácticas y métodos.  
 
 
1.4 JUSTIFICACIÓN 
El Proyecto está orientado a estudiar la estructura del Sistema de Gestión 
de Calidad 9001, su influencia en la satisfacción de los clientes externos 
(estudiantes) e internos (personal), los beneficios que se obtienen por tener 
implementado un Sistema de Gestión de Calidad y las fortalezas que puede 
obtener la facultad con este tipo de sistema. 
 
Como estudiantes de la Facultad y conociendo su Certificación bajo esta 
norma con la versión 2000, decidimos que sería de mucho beneficio realizar un 
análisis exhaustivo, documental y práctico para determinar la situación actual de 
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la Facultad y cuáles son los cambios que deberían implementarse para hacer la 
migración a la nueva versión 2008.  
 
1.5 MARCO DE REFERENCIA 
Como referencia tomaremos el Sistema de Gestión de Calidad del ICHE, 
el mismo que se encuentra implementado, certificado y mantenido 
continuamente por auditorías internas y externas, además de revisiones 
periódicas del Sistema de Gestión a cargo del Decanato. 
 
Con el fin de satisfacer cada vez más los exigentes requerimientos de los 
clientes (estudiantes) y gracias a las actualizaciones que la ISO realiza a todas 
sus normativas con este mismo fin, utilizaremos como referencia el segundo 
draft de la Norma o en su defecto la nueva versión (ISO 2001:2008). Cabe 
recalcar que para tales fines nos enfocaremos básicamente en las cláusulas 
que sean objeto de cambio en la norma. 
 
1.6 OBJETIVO GENERAL Y OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
1.6.1 OBJETIVO GENERAL 
Analizar, implementar y mejorar el Sistema de Gestión de Calidad de la 
Facultad ICHE, basada en la nueva versión de la norma ISO 9001:2008. 
 
1.6.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
 Comparar las versiones de la Norma ISO 9001:2000 e ISO 9001:2008 
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 Analizar las mejoras que tendrá que implementar la Facultad ICHE con 
respecto a la versión de la norma ISO 9001:2008. 
 Determinar los costos de implementación de la nueva versión de la norma 
ISO 9001:2008 para la Facultad ICHE 
 
1.7 METODOLOGÍA 
Con el fin de realizar el proyecto de implementación de mejoras del 
Sistema de Gestión de Calidad de la Facultad ICHE en base a la versión 2008 
consideramos las siguientes etapas: 
 Etapa #1.- Análisis de la situación actual del Sistema de Gestión de Calidad 
del ICHE. 
 Etapa #2.- Comparación de la Norma ISO 9001:2000 Vs. Cambios a 
implementarse en la Norma ISO 9001:2008. 
 Etapa #3.- Análisis de la nueva versión de la Norma ISO 9001:2008 y cada 
uno de los cambios a los cuales deberá sujetarse la Facultad ICHE. 
 Etapa #4.-  Proyecto de Mejora aplicado a la Facultad ICHE  
 
1.8 RESULTADOS ESPERADOS 
Con este Proyecto esperamos encontrar las pautas y directrices que 
necesita la Facultad ICHE para poder acoplarse a los requerimientos de la 
nueva versión ISO 9001:2008. 
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CAPÍTULO II 
DESCRIPCIÓN DOCUMENTAL DEL MANUAL DE CALIDAD DE 
LA FACULTAD ICHE FRENTE A LOS REQUISITOS DE LA 
NORMA INTERNACIONAL ISO 9001:2000 
 
2.1 ANÁLISIS DOCUMENTAL 
El análisis documental es la operación que consiste en seleccionar las 
ideas informativamente relevantes de un documento a fin de expresar su 
contenido sin ambigüedades para recuperar la información en él contenida. 
Ésta representación puede ser utilizada para identificar el documento, para 
procurar los puntos de acceso en la búsqueda de documentos, para indicar su 
contenido o para servir de sustituto del documento. El análisis puede tomar la 
forma de un sumario, un resumen, un índice alfabético de materias o códigos 
sistemáticos.  
Este análisis se realiza persiguiendo el fin práctico: Verificar  la 
información requerida por la Norma que no es una tarea simplemente rutinaria, 
ni tan sencilla como resulta al parecer para obtener la información requerida. 
    
El análisis documental es una forma de investigación técnica, un conjunto 
de operaciones intelectuales, que buscan describir y representar los 
documentos de forma unificada sistemática para facilitar su recuperación. 
Comprende el procesamiento analítico - sintético que, a su vez, incluye la 
descripción bibliográfica y general de la fuente, la clasificación, indización, 
anotación, extracción, traducción y la confección de reseñas. 
 
El tratamiento documental significa extracción científico-informativa, una 
extracción que se propone ser un reflejo objetivo de la fuente original, pero que, 
soslaya los nuevos mensajes subyacentes en el documento.  
 
Para acceder a los documentos y seleccionar los que satisfacen aquellos 
que son relevantes a cierto perfil de interés, es necesario previamente realizar 
su tratamiento documental, a partir de una estructura de datos que responda a 
la descripción general de los elementos que lo conforman. Incluye la 
descripción bibliográfica o área de identificación (autor, título, datos de edición, 
etc.), así como la descripción del contenido o extracción y jerarquización de los 
términos más significativos, que se traducen a un lenguaje de indización 
(temarios, tablas de materias, etc.).  
 
2.2 OBJETIVO DEL ANÁLISIS DOCUMENTAL EN LA 
FACULTAD ICHE 
Este análisis documental se realiza con el objeto de verificar el 
cumplimiento de los requerimientos de la Norma ISO 9001:2000 referente al 
Manual de Calidad del ICHE y en base a los resultados poder ligar ésta 
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información obtenida a los cambios de forma del último Draft de la Norma ISO 
9001:2008. 
 
La versión 2008 es un perfeccionamiento de la versión vigente, con un 
mensaje claro dirigido a las empresas certificadas o en proceso de certificación, 
con cambios hechos para: 
 La aclaración de conceptos, la mejor interpretación y la facilidad en el uso  
 La consistencia con la familia ISO La alineación con ISO 14001:2004  
2.3 ANÁLISIS DE SUFICIENCIA DOCUMENTAL  
Fig. 2.1 REQUISITOS DE LA NORMA 
Fuente: Internet 
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4. SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD 
 
4.1 REQUISITOS GENERALES  
 Mapa de Procesos Nivel III (PRO 0801) Rev. O3  
Fuente: ICHE 
 
 Fichas de Procesos   
 
4.2.1 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACIÓN, GENERALIDADES  
 Manual, Política y Objetivos documentados en el Sistema de Gestión de 
Calidad  
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4.2.2 MANUAL DE LA CALIDAD 
 Referencia a procedimientos normativos  
 Exclusiones / Justificación  
 Alcance de Sistema de Gestión de Calidad  
 
4.2.3 CONTROL DE LOS DOCUMENTOS 
 Procedimientos normativos (PG/ESPOL/O1)  
 
4.2.4 CONTROL DE LOS REGISTROS 
 Procedimientos normativos (PG/ESPOL/O2)  
 
 
 
 
 
 
 
 
5. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN 
 
5.1 COMPROMISO DEL DECANATO  
 Difusión de la importancia de la Satisfacción del Cliente  
 Difusión de la Política de Calidad  
 Monitoreo a los Objetivos de Calidad  
 Revisiones por la Dirección (Bimensual)  
 Autorización de la disponibilidad de recursos para el SGC  
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5.2 ENFOQUE AL CLIENTE 
 La dirección se asegura de que las necesidades y expectativas de los 
clientes se determinan, se convierten en requisitos y son satisfechas con el 
propósito de lograr de forma continua la satisfacción de los clientes. 
 
5.3 POLÍTICA DE LA CALIDAD 
 Se evidencia que la Política está acorde al SGC del ICHE: Actividad de la 
Institución, Satisfacción del Cliente y la Mejora Continua del SGC. Además del 
cumplimiento de normas legales y reglamentarias.  
 
5.4 OBJETIVOS / PLANIFICACIÓN 
 Los Objetivos de Calidad se establecen anualmente.  
 Los Objetivos de Calidad se desprenden de los Objetivos estratégicos de 
calidad.  
 La Planificación y cambios del SGC se define en el instructivo general 
(IG/ESPOL/13)  
 
5.5.1 RESPONSABILIDAD Y AUTORIDAD  
 Organigrama de la Facultad ICHE  
 Manual de descripción de funciones de la ESPOL y del ICHE  
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5.5.2 REPRESENTANTE DE LA DIRECCIÓN  
 Nombramiento.- Ing. Víctor Hugo González, Coordinador de Calidad 
 Ser responsable de la funcionabilidad y mantenimiento del SGC  
 
5.5.3 COMUNICACIÓN INTERNA 
 El proceso de comunicación interna del ICHE se realiza bajo las siguientes 
vías: Ponencias, Reuniones, Difusiones y Carteleras; las mismas que 
garantizan la eficacia del SGC  
 
5.6 REVISIÓN POR LA DIRECCIÓN 
 La revisión por la dirección se ejecuta a intervalos planificados 
(Bimensuales), revisiones del SGC  
 Se levanta un acta por parte del Coordinador de Calidad (MC 0501)  
 
 
6. GESTIÓN DE LOS RECURSOS 
 
6.1 PROVISIÓN DE RECURSOS 
 Cumplimiento de los requisitos para aumentar la satisfacción de los clientes  
 
 
37 
    
6.2 RECURSOS HUMANOS 
 Organigrama estructural  
 Registros de Educación, Formación, Habilidades y Experiencia, de acuerdo 
al cargo a desempeñar.  
 Plan de Formación anual de la Facultad ICHE (IG1601 MC0601)  
 Evaluación de la Eficacia (IG1603 MC0602)  
 
6.3 INFRAESTRUCTURA 
 Plan de mantenimiento de los Laboratorios del ICHE  
 Proceso de Infraestructura / Mantenimiento  
 Proceso de Servicios Informáticos  
 Servicios de Apoyo  
 
6.4 AMBIENTE DE TRABAJO 
 Manual de Ambiente de Trabajo  
 Requerimientos mínimos de Ambiente de Trabajo:  
 Iluminación.- 80% del total instalado en el ICHE  
 Ventilación.- Sitios de trabajo con climatización  
 Espacio.- Densidad de área de 1.5 m2 por persona  
 Orden / Limpieza.- Plan de Trabajo  
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 Seguridad  
 Requisitos mínimos establecidos en el Instructivo (IO-FHE/ESPOL/01)  
 
 
7. REALIZACIÓN DEL PRODUCTO 
 
7.1 PLANIFICACIÓN DE LA REALIZACIÓN DEL SERVICIO 
 Proceso de docencia de Pre-Grado  
 
7.2 PROCESOS RELACIONADOS CON EL CLIENTE 
 Plan de estudios, contratos, proyectos, requisitos legales  
 La revisión de los mismos  
 Comunicación con el cliente (PG / ESPOL / 03)  
 
7.3 DISEÑO Y DESARROLLO 
 Procedimiento de diseño y desarrollo curricular (PG / ESPOL / 08) e  
Instructivo (IG ESPOL 10)  
 
7.4 COMPRAS 
 Procedimiento de compras (PG / ESPOL / 11)  
39 
    
 Frecuencia de Evaluación de Proveedores Anual (IG ESPOL 01)  
 Criterios de Selección: Concurso Público, Proveedor Único, Proveedor con 
SGC, y datos históricos.  
 
7.5.1 CONTROL DE LA PRESTACIÓN DEL SERVICIO 
 El ICHE controla las operaciones de Prestación del Servicio a través de la 
planificación, el seguimiento y autocontrol de los mismos.  
 
7.5.2 VALIDACIÓN DE LA PRESTACIÓN DEL SERVICIO 
 Cláusula Excluida  
 
7.5.3 IDENTIFICACIÓN Y TRAZABILIDAD  
 El ICHE realiza la identificación y trazabilidad mediante un código de 
matrícula individual a cada estudiante.  
 
7.5.4 PROPIEDAD DEL CLIENTE 
 Toda información proveniente del cliente será considerada confidencial.  
 
7.5.5 PRESERVACIÓN DEL SERVICIO 
 Cláusula Excluida 
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7.6 CONTROL DE LOS DISPOSITIVOS DE SEGUIMIENTO Y DE MEDICIÓN 
 Cláusula Excluida 
 
 
8. MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA 
 
8.2.1 SATISFACCIÓN DEL CLIENTE 
 Procedimiento de satisfacción del cliente (PG / ESPOL / 04)  
 Metodología: Cuestionarios  
 Frecuencia: Una vez al año aproximadamente  
 
8.2.2 AUDITORÍAS INTERNAS 
 Procedimiento normativo (PG / ESPOL / 05)  
 Programa anual de auditorías (PG 05-01)  
 Lista de Verificación (PG 05-02)  
 Informe de Auditoría (PG 05-03)  
 Plan de Auditoría (PG 05-04): Frecuencia, alcance, metodología y criterio de 
auditoría.  
 Evaluación de Auditores Internos (PG 05-05)  
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8.2.3 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN DE LOS PROCESOS 
 El ICHE define ésta cláusula como el grado de cumplimiento de los 
indicadores de los procesos. Véase 4.1  
 
8.2.4 SEGUIMIENTO Y MEDICIÓN DEL SERVICIO 
 Esta actividad de seguimiento y medición del servicio se describe en los 
procedimientos e instructivos operativos de la unidad correspondiente.  
 
8.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME 
 Procedimiento normativo (PG / ESPOL / 06)  
 Informe de No Conformidades (PG 06-01)  
 Criterios para determinar y/o identificar producto No Conforme  
 
8.4 ANÁLISIS DE DATOS 
 Método: Técnicas Estadísticas  
 El ICHE proporciona información para el análisis de satisfacción del cliente, 
conformidad de los requisitos especificados y características de los procesos.  
 No se evidencia el análisis (documentado) de los proveedores.  
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8.5.1 MEJORA CONTINUA 
 El ICHE realiza el proceso de mejora continua mediante:  
 El uso de la Política de Calidad  
 Objetivos de la Política de Calidad  
 Resultados de Auditorías  
 Análisis de Datos  
 Acciones Correctivas y Preventivas  
 Revisiones por la Dirección  
 
8.5.2 ACCIÓN CORRECTIVAS 
 Procedimiento normativo (PG / ESPOL / 07)  
 
8.5.3 ACCIÓN PREVENTIVAS 
 Acción Preventiva (PG 07-01)  
 
2.4 RESULTADO DEL ANÁLISIS DOCUMENTAL 
Como resultado de este ejercicio documental se puede concluir, que la 
Facultad ICHE está alineada a los requerimientos de la norma ISO 9001:2000.  
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Entre las observaciones más relevantes se detectó: 
 
1. En función de que el Manual Operativo del ICHE se realizó bajo el esquema 
de la Norma ISO 9001, se podría documentar en dicho Manual la cláusula 5.5.2 
(Representante de la Dirección), en el capítulo 5. Esta cláusula pide definir un 
miembro de la Dirección que asegure e informe sobre el desempeño del 
Sistema de Gestión de Calidad y cualquier necesidad de mejora al mismo. 
 
2. En función de que el Manual Operativo del ICHE se realizó bajo el esquema 
de la Norma ISO 9001, se podría documentar en dicho Manual la cláusula 7.5.2 
(Validación), en el capítulo 7, si bien su exclusión encuentra descrita en la 
Cláusula 3.2 del Manual de Calidad de la Facultad, no existen registros de dicha 
exclusión en el capítulo 7. 
 
3. No se evidencia que esté documentado el análisis a los proveedores en la 
Cláusula 8.4 como lo requiere la Norma ISO 9001. 
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CAPÍTULO III 
DESCRIPCIÓN DEL BORRADOR DE LA NORMA ISO 9001:2008; 
COMPARACIÓN DE LAS VERSIONES. 
 
3.1 INTRODUCCIÓN 
Este mes de Octubre se presenta la nueva versión de la Norma ISO 
9001:2008. Esta versión no presenta grandes cambios de fondo, sino 
solamente corrige desviaciones de la versión hasta ahora vigente. 
 
Los cambios que refleja la norma son menores, tomando en cuenta que la 
revisión del año 2000 fue completa y con un cambio de enfoque con respecto a 
la versión 1994, momento en que se dejó el concepto de “Aseguramiento” para 
pasar al de “Gestión de la Calidad”.  
 
 
    
3.2 IDENTIFICACIÓN DE LOS CAMBIOS EN LA NORMA ISO 
9001 VERSIÓN 2008 
 
A continuación, se referirán los cambios en la Norma ISO 9001 versión 
2008, en base al segundo draft oficial. Los cambios, se identificarán de la 
siguiente manera:    
  
 Nuevo texto incluido en la Versión ISO 9001:2008 
 Texto anulado en la Versión ISO 9001:2008 
 Pequeños cambios presentados en la Versión ISO 9001:2008 
 
3.3 COMPARACIÓN DE LAS VERSIONES 
 
 
 
 
 
 
4 SISTEMAS DE GESTIÓN DE LA CALIDAD 
 
4.1 Requisitos Generales 
Versión 2000 
En los casos en que la organización opte por contratar externamente 
cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la 
organización debe asegurarse de controlar tales procesos.  
 
El control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar 
identificado dentro del sistema de gestión de la calidad. 
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Versión 2008 
En los casos en que la organización opte por contratar externamente 
cualquier proceso que afecte la conformidad del producto con los requisitos, la 
organización debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y extensión 
del control sobre dichos procesos contratados externamente debe estar 
identificado dentro del sistema de gestión de la calidad. 
 
Nota1: Los procesos necesarios para el sistema de gestión de la calidad a los 
que se ha hecho referencia anteriormente deberán incluir los procesos para las 
actividades de gestión, la provisión de recursos, la realización del producto,  las 
mediciones,  análisis y mejoras. 
 
Nota2: Un proceso externo es identificado como una necesidad para el sistema 
de gestión de calidad de la organización, pero escogido para ser realizado por 
una parte externa a la organización  
 
Nota3: El tipo y naturaleza del control a ser aplicado en el proceso de 
contratación externa puede estar influenciado por los siguientes factores: 
 
a) El impacto potencial de un proceso contratado externamente en la 
capacidad de la Organización para proveer un producto acorde a los 
requerimientos. 
b) El grado al cual el control del proceso es compartido.  
c) La capacidad de alcanzar el control necesario hacia la aplicación de la 
Cláusula 7.4 
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Asegurar el control sobre los procesos contratados externamente, no 
exime a la organización la responsabilidad de satisfacer las necesidades del 
cliente en base a los requerimientos legales y reglamentarios. 
 
EXPLICACIÓN 
Aclara la necesidad de la aplicación del punto 7.4 a los procesos 
subcontratados en la realización de productos/servicios.  
 
4.2 Requisitos de la Documentación 
4.2.1 Generalidades 
Versión 2000 
c)  Los procedimientos documentados requeridos en esta norma internacional, 
d) Los documentos necesitados por la organización para asegurarse de la 
eficaz planificación, operación y control de sus procesos, y 
e) Los registros requeridos por esta norma internacional (véase 4.2.4). 
 
Versión 2008 
c) Los procedimientos y registros documentados requeridos en esta norma 
internacional, 
d) Los documentos y registros determinados por la organización que sean 
necesarios para asegurar la eficaz planificación, operación y control de sus 
procesos. 
 
Nota1: Cuando aparezca el término “procedimiento documentado” dentro de 
esta norma internacional, significa que el procedimiento se ha establecido, 
documentado, implementado y mantenido. Un solo documento puede incluir los 
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requisitos de uno o más procedimientos. Un requerimiento para un proceso 
documentado podrá ser cubierto por más de un documento. 
 
EXPLICACIÓN 
Aclara que es posible que con un único procedimiento se pueden cubrir varios 
requisitos o que se puede cubrir un requisito con varios procedimientos. 
 
4.2.2 Manual de la Calidad 
Versión 2000 
La organización debe establecer y mantener un manual de la calidad que 
incluya: 
a) El alcance del sistema de gestión de la calidad, incluyendo los detalles y la 
justificación de cualquier exclusión (véase 1.2), 
b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestión 
de la calidad, o referencia a los mismos, y 
c) Una descripción de la interacción entre los procesos del sistema de gestión 
de la calidad. 
Versión 2008 
*No existen cambios. 
 
4.2.3 Control de los Documentos 
Versión 2000 
f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo y se 
controla su distribución. 
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Versión 2008 
f) Asegurarse de que se identifican los documentos de origen externo 
determinados por la organización necesarios para la planificación y operación 
del Sistema de Gestión de Calidad  y se controla su distribución. 
 
EXPLICACIÓN 
En el subapartado f), aclara que es necesario identificar la documentación de 
origen externo "necesaria para el sistema de gestión de calidad".  
 
4.2.4 Control de los Registros 
Versión 2000 
Los registros deben establecerse y mantenerse para proporcionar 
evidencia de la conformidad con los requisitos así como de la operación eficaz 
del sistema de gestión de la calidad.  
Los registros deben permanecer legibles, fácilmente identificables y 
recuperables. Debe establecerse un procedimiento documentado para 
definir los controles necesarios para la identificación, el almacenamiento, la 
protección, la recuperación, el tiempo de retención y la disposición de los 
registros. 
Versión 2008 
Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad 
con los requisitos así como de la operación eficaz del sistema de gestión de la 
calidad deberán ser controladas.  
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La organización debe establecer un procedimiento documentado para 
definir los controles necesarios para la identificación, el almacenamiento, la 
protección, la recuperación, el tiempo de retención y la disposición de los 
registros. 
 
 
5 RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCIÓN 
 
5.1 Compromiso de la Dirección 
Versión 2000 
La alta dirección debe proporcionar evidencia de su compromiso con el 
desarrollo e implementación del sistema de gestión de la calidad, así como con 
la mejora continua de su eficacia. 
 
a) Comunicando a la organización la importancia de satisfacer tanto los 
requisitos del cliente como los legales y reglamentarios, 
b) Estableciendo una política de la calidad, 
c) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad, 
d) Llevando a cabo las revisiones por la dirección, y 
e) Asegurando la disponibilidad de recursos. 
 
Versión 2008 
*No existen cambios 
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5.2 Enfoque al Cliente 
Versión 2000 
La alta dirección debe asegurarse de que los requisitos del cliente se 
determinan y se cumplen con el propósito de aumentar la satisfacción del 
cliente (véase 7.2.1 y 8.2.1). 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
5.3 Política de la Calidad 
Versión 2000 
La alta dirección debe asegurarse que la política de la calidad: 
a) Es adecuada al propósito de la organización, 
b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar 
continuamente la eficacia del sistema de gestión de la calidad, 
c) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos 
de la calidad, 
d) Es comunicada y entendida dentro de la organización, y es revisada para su 
continua adecuación. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
5.4 Planificación 
5.4.1 Objetivos de la Calidad 
Versión 2000 
La alta dirección debe asegurarse de que los objetivos de la calidad, 
incluyendo aquellos necesarios para cumplir los requisitos para el producto 
(véase 7.1 a), se establecen en las funciones y niveles pertinentes dentro de la 
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organización. Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes con 
la política de la calidad. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
5.4.2 Planificación del Sistema de Gestión de la Calidad 
Versión 2000 
La alta dirección debe asegurarse de que: 
a) Planificación del sistema de gestión de la calidad se realiza con el fin de 
cumplir los requisitos citados en 4.1, así como los objetivos de la calidad, y 
b) Se mantiene la integridad del sistema de gestión de la calidad cuando se 
planifican e implementan cambios de éste. 
 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicación 
5.5.1 Responsabilidad y Autoridad 
Versión 2000 
La alta dirección debe asegurarse de que las responsabilidades y 
autoridades están definidas y son comunicadas dentro de la organización. 
 
Versión 2008 
*No existen cambios 
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5.5.2 Representante de la Dirección 
Versión 2000 
La alta dirección debe designar un miembro de la dirección quien, con 
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y 
autoridad que incluya: 
 
a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos 
necesarios para el sistema de la gestión de la calidad, 
b) Informar a la alta dirección sobre el desempeño del sistema de gestión de la 
calidad y de cualquier necesidad de mejora, y 
c) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del 
cliente en todos los niveles de la organización. 
NOTA.- La responsabilidad del representante de la dirección puede incluir 
relaciones con partes externas sobre asuntos relacionados con el sistema de 
gestión de la calidad. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
5.5.3 Comunicación Interna 
Versión 2000 
La alta dirección debe asegurarse de que se establecen los procesos de 
comunicación apropiados dentro de la organización y de que la comunicación 
se efectúa considerando la eficacia del sistema de gestión de la calidad. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
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5.6 Revisión por la Dirección 
5.6.1 Generalidades 
Versión 2000 
La alta dirección debe, a intervalos planificados, revisar el sistema de 
gestión de la calidad de la organización, para asegurarse de su conveniencia, 
adecuación y eficacia continuas. La revisión debe incluir la evaluación de las 
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios en el sistema de 
gestión de la calidad, incluyendo la política de la calidad y los objetivos de la 
calidad. Deben mantenerse registros de las revisiones por la dirección (véase 
4.2.4). 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
5.6.2 Información para la Revisión 
Versión 2000 
La información de entrada para la revisión por la dirección debe incluir: 
a) Resultados de auditorías, 
b) Retroalimentación del cliente, 
c) Desempeño de los procesos y conformidad del producto, 
d) Estado de las acciones correctivas y preventivas, 
e) Acciones de seguimiento de revisiones por la dirección previas, 
f) Cambios que podrían afectar al sistema de gestión de la calidad, y 
g) Recomendaciones para la mejora. 
 
Versión 2008 
*No existen cambios 
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5.6.3 Resultados de la Revisión 
Versión 2000 
Los resultados de la revisión por la dirección deben incluir todas las 
decisiones y acciones relacionadas con: 
a) La mejora de la eficacia del sistema de gestión de la calidad y sus procesos; 
b) La mejora del producto en relación con los requisitos del cliente, y 
c) Las necesidades de recursos. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
 
 
 
 
6  GESTIÓN DE LOS RECURSOS 
 
6.1 Provisión de Recursos 
Versión 2000 
La organización debe determinar y proporcionar los recursos necesarios 
para: 
 
a) Implementar y mantener el sistema de gestión de la calidad y mejorar 
continuamente su eficacia, y 
b) Aumentar la satisfacción del cliente mediante el cumplimiento de sus 
requisitos. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
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6.2 Recursos Humanos 
6.2.1 Generalidades 
Versión 2000 
El personal que realice trabajos que afecten a la calidad del producto debe 
ser competente con base en la educación, formación, habilidades y experiencia 
apropiadas. 
Versión 2008 
El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad de los 
requerimientos del producto debe ser competente con base en la educación, 
formación, habilidades y experiencia apropiadas. 
 
Nota: La conformidad de los requerimientos del producto podría estar afectada 
directamente o indirectamente por el personal que realice cualquier trabajo 
dentro del Sistema de Gestión de Calidad. 
 
6.2.2 Competencia, toma de conciencia y formación 
Versión 2000 
La organización debe: 
a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos 
que afectan a la calidad del producto, 
b) Proporcionar formación o tomar otras acciones para satisfacer dichas 
necesidades, 
c) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas, 
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Versión 2008 
La organización debe: 
a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos 
que afectan la conformidad de los requerimientos del producto, 
b) Cuando sea aplicable, proporcionar formación o tomar otras acciones para 
alcanzar las competencias necesarias. 
c) Asegurar que la competencia necesaria ha sido lograda. 
 
EXPLICACIÓN 
a) Determinar la competencia necesaria para el personal relacionado con la 
conformidad con los requisitos del producto (no la calidad del producto). 
b) Proporcionar formación para lograr la competencia necesaria, cuando 
aplique. 
c) Asegurarse que la competencia necesaria se ha logrado (no la efectividad de 
las acciones tomadas). 
6.3 Infraestructura 
Versión 2000 
c) Servicios de apoyo (tales como transporte o comunicación). 
Versión 2008 
c) Servicios de apoyo (tales como transporte, comunicación o sistemas de 
información). 
 
EXPLICACIÓN 
c) Los sistemas  de información se incluyen como servicios de apoyo. 
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6.4 Ambiente de Trabajo 
Versión 2000 
La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo 
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto. 
Versión 2008 
La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo 
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto. 
 
Nota: El término ambiente de trabajo se refiere a las condiciones bajo las cuales 
el trabajo es realizado incluyendo factores físicos, ambientales y otros (ruido, 
temperatura, humedad, iluminación y clima). 
EXPLICACIÓN 
Se clarifica que este requisito se refiere a las condiciones bajo las cuales se 
realiza el trabajo como, ruido, temperatura, humedad, iluminación o condiciones 
climáticas, a fin de lograr la conformidad con los requisitos del producto. 
 
 
 
 
 
7 REALIZACIÓN DEL PRODUCTO 
 
7.1 Planificación de la realización del producto 
Versión 2000 
c) Las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, 
inspección y ensayo/prueba específicas para el producto así como los criterios 
para la aceptación del mismo; 
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Versión 2008 
c) Las actividades requeridas de verificación, validación, seguimiento, 
medición, inspección y ensayo/prueba específicas para el producto así como los 
criterios para la aceptación del mismo; 
EXPLICACIÓN 
Se añade medición como actividad a determinar dentro de planificación. 
 
 
7.2 Procesos Relacionados con el Cliente 
7.2.1 Determinación de los requisitos relacionados con el producto 
Versión 2000 
d) Cualquier requisito adicional determinado por la organización. 
 
Versión 2008 
d) Cualquier requisito adicional determinado y considerado necesario por la 
organización. 
 
Nota: Se incluyen actividades de post-venta, por ejemplo, garantías, 
obligaciones contractuales como servicios de  mantenimiento y suplementarios 
(como el reciclaje o disposición final) 
 
7.2.2 Revisión de los requisitos relacionados con el producto 
Versión 2000 
La organización debe revisar los requisitos relacionados con el producto. 
Esta revisión debe efectuarse antes de que la organización se comprometa a 
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proporcionar un producto al cliente (por ejemplo envío de ofertas, aceptación de 
contratos o pedidos, aceptación de cambios en los contratos o pedidos) y debe 
asegurarse de que: 
a) Están definidos los requisitos del producto, 
b) Están resueltas las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o 
pedido y los expresados previamente, y 
c) La organización tiene la capacidad para cumplir con los requisitos definidos. 
 
Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión y de las 
acciones originadas por la misma (véase 4.2.4). 
 
Cuando el cliente no proporcione una declaración documentada de los 
requisitos, la organización debe confirmar los requisitos del cliente antes de la 
aceptación. Cuando se cambien los requisitos del producto, la organización 
debe asegurarse de que la documentación pertinente sea modificada y de que 
el personal correspondiente sea consciente de los requisitos modificados. 
 
NOTA.- En algunas situaciones, tales como las ventas por internet, no resulta 
práctico efectuar una revisión formal de cada pedido. En su lugar, la revisión 
puede cubrir la información pertinente del producto, como son los catálogos o el 
material publicitario. 
 
Versión 2008  
*No existen cambios 
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7.2.3 Comunicación con el cliente 
Versión 2000 
La organización debe determinar e implementar disposiciones eficaces 
para la comunicación con los clientes, relativas a: 
a) La información sobre el producto, 
b) Las consultas, contratos o atención de pedidos, incluyendo las 
modificaciones, y 
c) La retroalimentación del cliente, incluyendo sus quejas. 
Versión 2008 
*No existen cambios  
 
7.3 Diseño y Desarrollo 
7.3.1 Planificación del Diseño y Desarrollo 
 Versión 2000 
La organización debe planificar y controlar el diseño y desarrollo del 
producto. Durante la planificación del diseño y desarrollo la organización debe 
determinar: 
a) Las etapas del diseño y desarrollo, 
b) La revisión, verificación y validación, apropiadas para cada etapa del diseño 
y desarrollo, y 
c) Las responsabilidades y autoridades para el diseño y desarrollo. 
 
La organización debe gestionar las interfaces entre los diferentes grupos 
involucrados en el diseño y desarrollo para asegurarse de una comunicación 
eficaz y una clara asignación de responsabilidades. 
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Los resultados de la planificación deben actualizarse, según sea 
apropiado, a medida que progresa el diseño y desarrollo. 
Versión 2008 
Nota: La revisión del diseño y desarrollo, verificación y validación tienen 
propósitos diferentes. Pueden ser conducidos y registrados separadamente o 
de manera conjunta. 
EXPLICACIÓN 
En la planificación del diseño del producto, se aclara que la revisión, verificación 
y validación deben llevarse a cabo y registrarse por separado o en combinación 
cuando sea adecuado al producto o la organización.  
 
7.3.2 Elementos de entrada para el diseño y desarrollo 
Versión 2000 
Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los 
requisitos del producto y mantenerse registros (véase 4.2.4). Estos elementos 
de entrada deben incluir: 
a) Los requisitos funcionales y de desempeño, 
b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables, 
c) La información proveniente de diseños previos similares, cuando sea 
aplicable, y 
d) Cualquier otro requisito esencial para el diseño y desarrollo. 
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Estos elementos deben revisarse para verificar su adecuación. Los 
requisitos deben estar completos, sin ambigüedades y no deben ser 
contradictorios. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
7.3.3 Resultados del diseño y desarrollo 
Versión 2000 
Los resultados del diseño y desarrollo deben proporcionarse de tal manera 
que permitan la verificación respecto a los elementos de entrada para el diseño 
y desarrollo, y deben aprobarse antes de su liberación. Los resultados del 
diseño y desarrollo deben: 
a) Cumplir con los requisitos de los elementos de entrada para el diseño y 
desarrollo, 
b) Proporcionar información apropiada para la compra, la producción y la 
prestación del servicio, 
c) Contener o hacer referencia a los criterios de aceptación del producto, y 
d) Especificar las características del producto que son esenciales para el uso 
seguro y correcto. 
Versión 2008 
 
Nota: La información para la provisión del producto y servicio debe incluir 
detalles para la preservación del producto. 
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EXPLICACIÓN 
También se incluye la preservación de producto, si aplica en la producción o  
prestación del servicio. 
 
7.3.4 Revisión del diseño y desarrollo 
Versión 2000 
En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistemáticas del 
diseño y desarrollo de acuerdo con lo planificado (véase 7.3.1) 
a) Evaluar la capacidad de los resultados de diseño y desarrollo para cumplir 
los requisitos, e 
b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias. 
 
Los participantes en dichas revisiones deben incluir representantes de las 
funciones relacionadas con la(s) etapa(s) de diseño y desarrollo que se está(n) 
revisando. Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de 
cualquier acción necesaria (véase 4.2.4). 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
7.3.5 Verificación del diseño y desarrollo 
Versión 2000 
Se debe realizar la verificación, de acuerdo con los planificado (véase 
7.3.1) para asegurarse de que los resultados del diseño y desarrollo cumplen 
los requisitos de los elementos de entrada del diseño y desarrollo. Deben 
mantenerse registros de los resultados de la verificación y de cualquier acción 
que sea necesaria (véase 4.2.4). 
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Versión 2008 
*No existen cambios 
 
7.3.6 Validación del diseño y desarrollo 
Versión 2000 
Se debe realizar la validación del diseño y desarrollo de acuerdo con lo 
planificado (véase 7.3.1) para asegurarse de que el producto resultante es 
capaz de satisfacer los requisitos para su aplicación especificada o uso 
previsto, cuando sea conocido. Siempre que sea factible, la validación debe 
completarse antes de la entrega o implementación del producto. Deben 
mantenerse registros de los resultados de la  
validación y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
7.3.7 Control de los cambios del diseño y desarrollo 
Versión 2000 
Los cambios del diseño y desarrollo deben identificarse y deben 
mantenerse registros. Los cambios deben revisarse, verificarse y validarse, 
según sea apropiado, y aprobarse antes de su implementación.  
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La revisión de los cambios del diseño y desarrollo debe incluir la 
evaluación del efecto de los cambios en las partes constitutivas y el producto ya 
entregado. Deben mantenerse registros de los resultados de la revisión de los 
cambios y de cualquier acción que sea necesaria (véase 4.2.4). 
Versión 2008 
*No existen cambios  
 
7.4 Compras 
7.4.1 Proceso de compras 
Versión 2000 
La organización debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los 
requisitos de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al 
proveedor y al producto adquirido debe depender del impacto del producto 
adquirido en la posterior realización del producto o sobre el producto final. 
 
La organización debe evaluar y seleccionar los proveedores en función de 
su capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la 
organización. Deben establecerse los criterios para la selección, la evaluación y 
la reevaluación. Deben mantenerse registros de los resultados de las 
evaluaciones y de cualquier acción necesaria que se derive de las mismas 
(véase 4.2.4). 
Versión 2008 
*No existen cambios 
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7.4.2 Información sobre las compras 
Versión 2000 
La información de las compras debe describir el producto a comprar, 
incluyendo, cuando sea apropiado: 
 
a) Requisitos para la aprobación del producto, procedimientos, procesos y 
equipos, 
b) Requisitos para la calificación del personal, y 
c) Requisitos del sistema de gestión de la calidad. 
 
La organización debe asegurarse de la adecuación de los requisitos de 
compra especificados antes de comunicárselos al proveedor. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
7.4.3 Verificación de los productos comprados 
Versión 2000 
La organización debe establecer e implementar la inspección u otras 
actividades necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple 
los requisitos de compra especificados. 
 
Cuando la organización o su cliente quieran llevar a cabo la verificación en 
las instalaciones del proveedor, la organización debe establecer en la 
información de compras las disposiciones para la verificación pretendida y el 
método para la liberación del producto. 
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Versión 2008 
*No existen cambios  
 
7.5 Producción y Prestación del Servicio 
7.5.1 Control de la producción y prestación del servicio 
Versión 2000 
d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medición, 
 
Versión 2008 
d) La disponibilidad y uso de equipos de seguimiento y medición, 
f) La implementación de actividades de liberación del producto, entrega y 
posteriores a la entrega. 
 
7.5.2 Validación de los procesos de la producción y de la prestación del 
servicio 
Versión 2000 
La organización debe validar aquellos procesos de producción y de 
prestación del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse 
mediante actividades de seguimiento o medición posteriores. Esto incluye a 
cualquier proceso en el que las deficiencias se hagan aparentes únicamente 
después de que el producto esté siendo utilizado o se haya prestado el servicio. 
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Versión 2008 
La organización debe validar aquellos procesos de producción y de 
prestación del servicio donde los productos resultantes no puedan verificarse 
mediante actividades de seguimiento o medición posteriores, y como 
consecuencia, esto incluye a cualquier proceso en el que las deficiencias se 
hagan aparentes únicamente después de que el producto esté siendo utilizado 
o se haya prestado el servicio. 
EXPLICACIÓN 
1) Si no se incluye la verificación antes de la entrega, se debe incluir en 7.1 
(Planificación de la realización del producto).  
2) Los procesos como soldaduras, esterilización, tratamiento térmico, 
formación, servicio de atención de llamadas o de emergencias, necesitan 
validación. 
 
7.5.3 Identificación y Trazabilidad 
Versión 2000 
La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los 
requisitos de seguimiento y medición. 
 
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar y 
registrar la identificación única del producto (véase 4.2.4). 
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Versión 2008 
La organización debe identificar el estado del producto con respecto a los 
requisitos de seguimiento y medición a lo largo de la realización del producto. 
 
Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organización debe controlar y 
registrar la identificación única del producto (véase 4.2.4). 
EXPLICACIÓN  
La organización identificará el estado del producto a través de todo el proceso 
de realización del mismo. Si la trazabilidad es requisito, se controlará la 
identificación del producto y se mantendrán registros. 
 
7.5.4 Propiedad del cliente 
Versión 2000 
La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente 
mientras estén bajo el control de la organización o estén siendo utilizados por la 
misma.  
 
La organización debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los 
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilización o 
incorporación dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente 
que se pierda, deteriore o que de algún otro modo se considere inadecuado 
para su uso debe ser registrado (véase 4.2.4) y comunicado al cliente. 
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Versión 2008 
La organización debe cuidar los bienes que son propiedad del cliente 
mientras estén bajo el control de la organización o estén siendo utilizados por la 
misma.  
 
La organización debe identificar, verificar, proteger y salvaguardar los 
bienes que son propiedad del cliente suministrados para su utilización o 
incorporación dentro del producto. Cualquier bien que sea propiedad del cliente 
que se pierda, deteriore o que de algún otro modo se considere inadecuado 
para su uso debe ser reportado al cliente y mantener registros  (véase 
4.2.4). 
 
NOTA.- La propiedad del cliente puede incluir la propiedad intelectual y datos 
personales. 
EXPLICACIÓN 
Los "datos personales" están definidos como propiedad del cliente.  
 
7.5.5 Preservación del producto 
Versión 2000 
La organización debe preservar la conformidad del producto durante el 
proceso interno y la entrega al destino previsto.  
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Esta preservación debe incluir la identificación, manipulación, embalaje, 
almacenamiento y protección. La preservación debe aplicarse también, a las 
partes constitutivas de un producto. 
Versión 2008 
La organización debe preservar la conformidad del producto durante el 
proceso interno y la entrega al destino previsto a fin de mantener la conformidad 
de los requerimientos. Cuando sea aplicable, esta preservación debe incluir la 
identificación, manipulación, embalaje, almacenamiento y protección. La 
preservación debe aplicarse también, a las partes constitutivas de un producto. 
 
7.6 Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medición 
Versión 2000 
a) calibrarse o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilización, 
comparado con patrones de medición trazables a patrones de medición 
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse 
la base utilizada para la calibración o la verificación;  
c) Identificarse para poder determinar el estado de calibración; 
Versión 2008 
a) calibrarse y/o verificarse a intervalos especificados o antes de su utilización, 
comparado con patrones de medición trazables a patrones de medición 
nacionales o internacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse 
la base utilizada para la calibración o la verificación; (véase 4.2.4) 
c) Tener una identificación a fin de poder determinar el estado de calibración; 
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NOTA.- En la confirmación de la capacidad de los programas informáticos para 
satisfacer la aplicación prevista, se puede incluir su verificación y gestión de la 
configuración para mantener su idoneidad en el uso. 
 
EXPLICACIÓN 
La idoneidad del software para satisfacer la aplicación prevista debe incluir la 
gestión de la verificación y configuración del mismo.  
 
 
 
 
 
 
8 MEDICIÓN, ANÁLISIS Y MEJORA 
 
8.1 Generalidades 
Versión 2000 
a) demostrar la conformidad del producto, 
Versión 2000 
a) demostrar la conformidad en base a los requerimientos del producto, 
 
8.2 Seguimiento y Medición 
8.2.1 Satisfacción del cliente 
Versión 2000 
Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la 
calidad, la organización debe realizar el seguimiento de la información relativa a 
la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por 
parte de la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y 
utilizar dicha información. 
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Versión 2008 
Como una de las medidas del desempeño del sistema de gestión de la 
calidad, la organización debe realizar el seguimiento de la información relativa a 
la percepción del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por 
parte de la organización. Deben determinarse los métodos para obtener y 
utilizar dicha información. 
Nota: El monitoreo de la percepción del cliente puede incluir entradas de 
fuentes de recursos como encuestas de satisfacción del cliente, datos del 
cliente, en base a la calidad de entrega del producto, revisiones de opinión de 
usuario, análisis de negocios perdidos, reclamos  de garantía, informes de 
distribuidores. 
 
8.2.2 Auditoría Interna 
Versión 2000 
Se debe planificar un programa de auditorías tomando en consideración el 
estado y la importancia de los procesos y las áreas a auditar, así como los 
resultados de auditorías previas. Se deben definir los criterios de auditoría, el 
alcance de la misma, su frecuencia y metodología.  
 
La selección de los auditores y la realización de las auditorías deben 
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoría. Los auditores 
no deben auditar su propio trabajo. 
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Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades 
y requisitos para la planificación y la realización de auditorías, para informar de 
los resultados y para mantener los registros (véase 4.2.4). 
La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe 
asegurarse de que se toman acciones sin demora injustificada para eliminar las 
no conformidades, detectadas y sus causas. Las actividades de seguimiento 
deben incluir la verificación de las acciones tomadas y el informe de los 
resultados de la verificación (véase 8.5.2). 
Versión 2008 
Se debe planificar un programa de auditorías tomando en consideración el 
estado y la importancia de los procesos y las áreas a auditar, así como los 
resultados de auditorías previas. Se deben definir los criterios de auditoría, el 
alcance de la misma, su frecuencia y metodología.  
 
La selección de los auditores y la realización de las auditorías deben 
asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoría. Los auditores 
no deben auditar su propio trabajo. Deben mantenerse registros de las 
auditorías y sus resultados. 
 
Deben definirse, en un procedimiento documentado, las responsabilidades 
y requisitos para la planificación y la realización de auditorías, estableciendo 
registros y reportando los resultados. 
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La dirección responsable del área que esté siendo auditada debe 
asegurarse de que se toman acciones correctivas y correcciones sin demora 
injustificada para eliminar las no conformidades, detectadas y sus causas. Las 
actividades de seguimiento deben incluir la verificación de las acciones tomadas 
y el informe de los resultados de la verificación (véase 8.5.2). 
NOTA.- Véase la norma ISO 19011a modo de orientación. 
EXPLICACIÓN  
Deben mantenerse registros de las auditorías y de sus resultados. 
 
8.2.3 Seguimiento y medición de los procesos 
Versión 2000 
La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y 
cuando sea aplicable, la medición de los procesos del sistema de gestión de la 
calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para 
alcanzar los resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados 
planificados, deben llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, según 
sea conveniente, para asegurarse de la conformidad del producto. 
Versión 2008 
La organización debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y 
cuando sea aplicable, la medición de los procesos del sistema de gestión de la 
calidad. Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para 
alcanzar los resultados planificados.  
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Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben llevarse a cabo 
correcciones y acciones correctivas, según sea conveniente, para asegurarse 
de la conformidad del producto. 
 
Nota: Para determinar métodos apropiados, la organización deberá considerar 
el tipo y extensión de seguimiento o medición apropiados a cada uno de sus 
procesos relacionados a su impacto en la conformidad de los requerimientos del 
producto y la eficacia del sistema de gestión de calidad. 
EXPLICACIÓN  
El impacto en la conformidad de los requisitos de producto y la efectividad del 
Sistema de Gestión de la Calidad, determinará el grado y tipo de seguimiento 
que requiere el proceso.  
 
8.2.4 Seguimiento y medición del producto 
Versión 2000 
Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de 
aceptación. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la 
liberación del producto (véase 4.2.4). 
 
Versión 2008 
Debe mantenerse evidencia de la conformidad con los criterios de 
aceptación. Los registros deben indicar la(s) persona(s) que autoriza(n) la 
liberación del producto para la entrega al cliente (véase 4.2.4). 
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La liberación del producto y la entrega del servicio no deben llevarse a 
cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones 
planificadas (véase 7.1), a menos que sean aprobados de otra manera por una 
autoridad pertinente y, cuando corresponda, por el cliente. 
 
8.3 Control del producto no conforme 
Versión 2000 
La organización debe tratar los productos no conforme mediante una o 
más de las siguientes maneras: 
a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada; 
b) Autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una 
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente; 
c) Tomando acciones para impedir su uso o aplicación originalmente previsto. 
 
Versión 2008 
Cuando sea aplicable, la organización debe tratar los productos no conforme 
mediante una o más de las siguientes maneras: 
a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada; 
b) Autorizando su uso, liberación o aceptación bajo concesión por una 
autoridad pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente; 
c) Tomando acciones para impedir su uso o aplicación originalmente previsto. 
d) Tomando acciones apropiadas para los efectos, o potenciales defectos, de 
la No Conformidad; cuando el producto no es conforme, es detectado después 
de la entrega o cuando ya se ha utilizado. 
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EXPLICACIÓN  
Las diferentes maneras de tratar los productos no conformes se harán cuando 
sea aplicable. 
 
 
8.4 Análisis de Datos 
Versión 2000 
La organización debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados 
para demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestión de la calidad y 
para evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del 
sistema de gestión de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del 
resultado del seguimiento y medición y de cualesquiera otras fuentes 
pertinentes. El análisis de datos debe proporcionar información sobre: 
a) La satisfacción del cliente (véase 8.2.1), 
b) La conformidad con los requisitos del producto (véase 7.2.1), 
c) Las características y tendencias de los procesos y de los productos, 
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas, y 
d) Los proveedores. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
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8.5 Mejora 
8.5.1 Mejora continua 
Versión 2000 
La organización debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de 
gestión de la calidad mediante el uso de la política de la calidad, los objetivos 
de la calidad, los resultados de las auditorías, el análisis de datos, las acciones 
correctivas y preventivas y la revisión por la dirección. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
8.5.2 Acción correctiva 
Versión 2000 
La organización debe tomar acciones para eliminar la causa de no 
conformidades con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones 
correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades 
encontradas. 
 
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los 
requisitos para 
a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes), 
b) Determinar las causas de las no conformidades, 
c) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no 
conformidades no vuelvan a ocurrir, 
d) Determinar e implementar las acciones necesarias, 
e) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 
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f) Revisar las acciones correctivas tomadas. 
Versión 2008 
*No existen cambios 
 
8.5.3 Acción preventiva 
Versión 2000 
La organización debe determinar acciones para eliminar las causas de no 
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones 
preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales. 
 
Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los 
requisitos para: 
 
a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas, 
b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no 
conformidades, 
c) Determinar e implementar las acciones necesarias, 
d) Registrar los resultados de las acciones tomadas (véase 4.2.4), y 
e) Revisar las acciones preventivas tomadas. 
 
Versión 2008 
*No existen cambios 
NOTA: Se aclara la necesidad de revisar la "efectividad" de las acciones 
correctivas  y preventivas tomadas a los desvíos detectados. 
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CAPÍTULO IV 
PROYECTO DE IMPLEMENTACIÓN DE LAS MEJORAS PARA 
LA  ADAPTACIÓN DEL ICHE A LA NORMA ISO 9001:2008 
 
4.1 MEJORA CONTINUA. UNA NECESIDAD DEL ICHE 
Hablar del Mejoramiento Continuo es hablar de calidad; y hablar de 
calidad es hablar de ciencia, educación y paradigmas o la de la forma que 
tenemos de ver las cosas. 
 
La ciencia ha sentado las bases de nuestro conocimiento y por ende de 
nuestra educación. De esta manera también ha sido la generadora de varios de 
nuestros paradigmas al señalar varios hechos como verdades absolutas. 
 
El problema del término “verdad absoluta” es el hecho de que al 
encontrar una solución supuestamente universal a un problema, la mayoría de 
los individuos ya no continuamos con la comprensión del mismo y, por lo tanto, 
no avanzamos en el proceso de mejora continua. 
 
    
El entender este proceso significa comprender el hecho de que no hay 
soluciones únicas a los problemas, sino varias, todas ellas susceptibles de ser 
mejoradas. 
 
Este principio se aplica tanto a las personas como a las organizaciones 
donde laboran. Las actividades que realizamos en nuestra vida cotidiana, tanto 
de manera personal como organizacional, pueden mejorarse para crear 
individuos y organizaciones más competitivos en todos los campos posibles. 
 
Hablando en el sentido de las organizaciones, ya sean públicas o 
privadas, ya no se puede decir que tal vez podrían implementar el proceso de 
mejora continua, sino que deben de aplicarlo lo más pronto posible si quieren 
continuar compitiendo en un mundo globalizado, con cada vez menos fronteras 
comerciales, con cada vez más competencia y donde la sociedad exige cada 
vez más servicios y productos de calidad, a un bajo costo y en un tiempo corto. 
 
La mejora continua permite, entre otras ventajas reducir costos, reducir 
desperdicios, reducir el índice de contaminación al medio ambiente, reducir 
tiempos de espera, aumentar los índices de satisfacción de los clientes, 
aprovechar al máximo la capacidad intelectual de todos los empleados, 
manteniéndolos al mismo tiempo motivados y comprometidos con la 
organización, etc. 
 
Ahora bien, se reconoce que existen varias barreras que se interponen en 
la buena implementación del proceso de mejoramiento continuo, tanto en los 
individuos como en las organizaciones. En primer lugar nuestra propia 
educación que nos ha impuesto la cultura de no cuestionar paradigma alguno y 
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detenernos en la búsqueda de una mejor solución al encontrar la primera 
respuesta correcta; esto nos lleva a la segunda barrera que es la falta de 
exigencia de un aprendizaje continuo y permanente. La mayoría de los 
individuos huye a todo lo que tenga que ver con libros, capacitación, 
evaluaciones, etc., y solo acuden a ellos cuando son obligados; esto nos lleva a 
una tercera barrera: la necesidad de compromiso, persistencia y disciplina que 
la mejora continua requiere, conceptos que en muchos individuos no se 
encuentran muy arraigados. Y por último, aunque tal vez sea la barrera 
principal, tenemos el miedo al cambio, el cual ciega a individuos y 
organizaciones impidiéndoles darse cuenta que lo que ayer les funcionó, hoy ya 
los está retrasando en este mundo que se mueve y avanza más rápido cada 
día. 
 
Vencer estas barreras no es fácil ni rápido. Se requiere tiempo, recursos 
de todas las clases y, sobre todo, se requiere compromiso. Lo principal es 
entender que este proceso no se trata solo de mejorar lo que siempre se ha 
hecho sino encontrar nuevas formas de hacerlo.  
 
Esto implica muchos cambios, como el hecho de aprender a trabajar en 
equipo dejando a un lado el viejo esquema en donde uno piensa y los demás 
trabajan y adoptando otro donde todos piensen y trabajen para mejorar. 
 
Lo más importante de todo esto es no ver a la mejora continua como una 
forma o procedimiento laboral, sino como una forma de vida. Al hacerlo 
podremos crecer como individuos y por ende las organizaciones también 
crecerán. El camino es arduo, pero al final vale la pena intentarlo. 
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4.2 POR QUÉ ES NECESARIO APLICAR LA MEJORA 
CONTINUA 
En mercados globalizados con un altísimo grado de competitividad, debido 
a la caída de las barreras aduaneras, la existencia de un sistema de 
información en tiempo real y de bajísimo costo, una fuerte convergencia de 
gustos estándares a nivel planetario, la creciente y cada vez más importante 
economía digital y el surgimiento de fuertes bloques regionales de libre 
comercio, hace imperiosa a las empresas la necesidad de mejorar de manera 
continua y sistemática. 
 
Si bien siempre fue necesario aplicar la mejora continua, evitando quedar 
atrapado en los moldes que dieron origen a las pasadas victorias, hoy los 
cambios son más veloces y poderosos, razón por la cual continuar viendo los 
procesos con los paradigmas del pasado llevará a la empresa a la pérdida de 
competitividad y luego a su desaparición.  
 
La mejora continua implica alistar a todos los miembros de la empresa en 
una estrategia destinada a mejorar de manera sistemática los niveles de calidad 
y productividad, reduciendo los costos y tiempos de respuestas, mejorando los 
índices de satisfacción de los clientes y consumidores, para de esa forma 
mejorar los rendimientos sobre la inversión y la participación de la empresa en 
el mercado.  Mejorar de manera continua implica reducir constantemente los 
niveles de desperdicios, algo que se adecua a la época actual signada en la 
necesidad de salvaguardar los escasos recursos del planeta, pero también 
significa reducir continuamente los niveles de contaminación del medio 
ambiente, algo que es y será cada día más vital en un planeta sujeto a 
profundos y graves desequilibrios. 
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Pronto para acceder a préstamos bancarios no sólo será necesario 
presentar balances actualizados de la situación financiera, sino que se requerirá 
informes de auditores medioambientales que certifiquen la buena gestión que 
del cuidado del medio ambiente haga la empresa tanto en el desarrollo de sus 
procesos, como en el diseño de sus productos. Por tal motivo a los cuatro 
factores actualmente monitoreados en el Cuadro de Mando Integral, los cuales 
giran en torno a las perspectivas: Financiera, del Proceso Interno, del Cliente, y 
de Aprendizaje y Crecimiento del Personal, se sumará el correspondiente al 
Control de los Efectos en el Medio Ambiente, un aspecto plenamente 
contemplado por la Norma ISO 14000 y subsiguientes. 
 
Responder a las necesidades de los clientes de poseer bienes y servicios 
a precios razonables, de calidad, que satisfagan los requerimientos, en cantidad 
y plazos adecuados, respetando el medio ambiente y evitando daños 
ecológicos y a la salud de las personas, implica sí o sí mejorar día a día para 
continuar siendo los mejores. Como en una competencia olímpica quien se 
conforma con sus anteriores récords está destinado a ser superado por sus 
competidores y alejarse de la posibilidad de subir al podio. En la economía de 
mercado subir al podio implica quedar con una importante participación del 
mercado.  
 
Debe recordarse que la mayor parte de dicha participación queda en 
manos de las primeras empresas posicionadas.  
 
Hoy el personal debe participar de equipos de trabajo tales como los 
Círculos de Control de Calidad, los equipos de Benchmarking, los de Mejora de 
Procesos y Resolución de Problemas. Con distintas características, objetivos 
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especiales y forma de accionar, todos tienen una meta fundamental similar: la 
mejora continua de los procesos y, productos y servicios de la empresa. 
 
Quedarse  en viejos hábitos o procesos de trabajo, implica perder los 
mercados del exterior, pero también los mercados internos en manos de 
competidores del propio país o del exterior que de manera continua bajen los 
costos de sus productos y servicios, mejoren la calidad y tiempos de entrega, 
logrando de tal forma aumentar consistentemente el valor agregado para sus 
clientes y consumidores. 
 
Si es tan evidente y necesario la mejora continua, como es factible pues 
que muchos empresarios y directores de empresas se nieguen a verla y 
adoptarla, o dicho en otras palabras, porqué se niegan a tomar conciencia de 
dicha imperiosa necesidad? 
 
Se puede decir que se niegan por varias razones, siendo las principales: 
en primer lugar la tan mencionada resistencia al cambio, en segundo lugar la 
necesidad de compromiso, persistencia y disciplina que la mejora continua 
requiere, en tercer lugar el poseer tanto una ética de trabajo, como una cultura 
de creer y querer la mejora continua, y en cuarto término la exigencia de un 
aprendizaje permanente. Como se mencionó al principio, el fuerte 
conservadorismo, que lleva a no cuestionarse paradigma alguno, sumado a la 
falta de apertura mental para contemplar y comprender el cambio en el entorno, 
como así también la incapacidad de ver en la mejora continua una ventaja 
estratégica (o una desventaja o debilidad en caso de no aplicarla) lleva a las 
empresas a permanecer firmes a los procesos, productos, servicios y formas de 
gestión que le permitieron crecer y desarrollarse en el pasado.  
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Pero lo que hasta ayer les permitió competir hoy ya no les permite ni 
siquiera participar en la contienda. A tales efectos cabe citar el Efecto Fosbury. 
Durante muchos años la forma más común de realizar el salto de altura era el 
“salto de rodillo”: el atleta corría hasta la barra y se lanzaba hacia delante 
efectuando un movimiento de rodillo.  
 
Durante los juegos celebrados en México durante 1968, el atleta Dick 
Fosbury sorprendió al mundo al establecer una nueva marca olímpica y ganar la 
medalla de oro con una nueva técnica en la que había trabajado durante varios 
años: el “salto Fosbury” consistente en correr hacia la barra y sobrepasarla 
lanzándose de espalda. Fosbury “cambio el modelo” en el salto de altura, 
sustituyó un modelo por otro nuevo en su totalidad. Aplicando estos conceptos 
al área de la producción, administración y dirección de empresas ello implica 
que es menester adoptar las nuevas técnicas si se quiere mantener a la 
empresa en competencia, ya no sirve perfeccionar los viejos métodos, que cabe 
decir de aquellas empresas que ni siquiera atinan a perfeccionar sus propios 
métodos productivos.  
 
Mejorar no implica tratar de hacer mejor lo que siempre se ha hecho. 
Mejorar de manera continua implica aplicar la creatividad e innovación con el 
objeto de mejorar de forma continua los tiempos de preparación de las 
máquinas-herramientas, mejorar la forma de organizar el trabajo pasándolo del 
trabajo por proceso al trabajo por producto o en células, mejorar la capacitación 
del personal ampliando sus conocimientos y experiencias mediante un 
incremento de sus polivalencias laborales. Mejorar significa cambiar la forma de 
ver y producir la calidad, significa dejar de controlar la calidad para empezar a 
diseñarla y producirla.  
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Fig. 4.1 SGC Y MEJORA CONTINUA 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Elaborado por: Los Autores 
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4.3 CICLO DE DEMING 
El ciclo Deming o ciclo PDCA, es un modelo para el mejoramiento 
continuo de la calidad. Consiste en una secuencia lógica de cuatro pasos 
repetidos para el mejoramiento y aprendizaje continuo: Planear, Hacer, Verificar 
y Actuar. Fue originado en los años 20 por el inminente estadístico Walter A. 
Shewhart quien introdujo el concepto del Plan, ejecuta y ve. Deming modificó el 
ciclo de Shewhart hacia Planificar, hacer, verificar y actuar. El Ciclo de Deming 
se relaciona con el pensamiento Kaizen y la producción Justo a Tiempo. 
PLAN  
 Identificar el proceso que se quiere mejorar  
 Recopilar datos para profundizar en el conocimiento del proceso  
 Análisis e interpretación de los datos  
 Establecer los objetivos de mejora  
 Detallar las especificaciones de los resultados esperados  
 Definir los procesos necesarios para conseguir estos objetivos, verificando 
las especificaciones  
DO 
 Ejecutar los procesos definidos en el paso anterior  
 Documentar las acciones realizadas  
 CHECK  
 Pasado un periodo de tiempo previsto de antemano, volver a recopilar 
datos de control y analizarlos, comparándolos con los objetivos y 
especificaciones iniciales, para evaluar si se ha producido la mejora esperada 
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 Documentar las conclusiones  
  
 ACT  
 Modificar los procesos según las conclusiones del paso anterior para  
alcanzar los objetivos con las especificaciones iniciales, si fuese necesario. 
 Aplicar nuevas mejoras, si se han detectado en el paso anterior. 
 Documentar el proceso  
 
 
Fig 4.2 CICLO DE DEMING 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Elaborado por: ISO 9001 
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Aplicar los Principios de la Mejora Continua  
 
 A través de la Mejora Continua, el Personal Mejora el Rendimiento de la 
Organización. 
Una organización sólida, que se adapte a las necesidades y expectativas de los 
procesos productivos, mejora su rendimiento. 
 
 Formación y Capacitación del Personal en los Métodos y Herramientas del 
Proceso de Mejora Continua  
El personal capacitado puede afrontar los cambios en la organización y mejorar 
sus funciones y responsabilidades en beneficio de la organización. 
 
 La Mejora Continua debe ser un Objetivo para cada Individuo de la 
Organización.  
La organización debe fijar, periódicamente nuevas metas y objetivos que 
mejoren los resultados anteriores, basándose en análisis de datos y 
experiencias previas. 
La Mejora Continua se aplica a cada miembro de la organización en procesos, 
procedimientos, formatos e instructivos. Debe ser su propio líder y obtener 
resultados  
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 Establecer Metas y Objetivos Medibles para la Mejora Continua  
La organización debe fijar, periódicamente nuevas metas y objetivos que 
mejoren los resultados anteriores, basándose en análisis de datos y 
experiencias previas. 
 
 Retroalimentación de las Mejoras  
Las experiencias obtenidas de las mejoras deben ser comunicadas, difundidas 
y comprendidas por todo el personal de la organización.  El objetivo es no 
retroceder en la conquista de la Calidad 
Fig. 4.3 MEJORA CONTINUA 
 
 
Fuente: Internet 
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4.4 CAMBIOS A REALIZARSE POR CLAUSULA EN EL SISTEMA 
DE GESTIÓN DE LA CALIDAD DEL ICHE 
CLÁUSULA 4.1. PROCESOS 
"Determinar" en lugar de "identificar" los procesos necesarios para el 
sistema de gestión. 
 
Se incluyen nuevos requisitos para el proceso de contratación externa: el 
control del proceso de contratación externa debe ser definido dentro del 
Sistema de Calidad. 
 
Además aclara la necesidad de la aplicación del punto 7.4 a los procesos 
subcontratados en la realización de productos/servicios. 
 
Como proyecto de mejora se podría, además de la evaluación a los 
procesos externos, determinar en el mapa aquellos procesos subcontratados, 
aunque no es requisito de norma.  
  
CLÁUSULA - 4.2.1 / 4.2.3 / 4.2.4. DOCUMENTACIÓN / DOCUMENTOS / 
REGISTROS 
Se incluye "los registros determinados por la organización necesarios para 
asegurar la planificación eficaz", que ya aparece en el 7.1.de la versión del 
2000. 
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El requisito incluirá no sólo documentos, sino los registros que se 
determinen necesarios para garantizar el funcionamiento eficaz de la 
planificación y el control de los procesos. 
 
El documento para el control de los registros es ahora obligatorio de 
identificación, protección de almacenamiento, recuperación, tiempo de retención 
y disposición de registros 
 
Además aclara que es posible que con un único procedimiento se puedan 
cubrir varios requisitos o que se puede cubrir un requisito con varios 
procedimientos. 
 
CLÁUSULA - 6.2.2. COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y 
FORMACIÓN 
Se incluye asegurar que se han alcanzado las competencias necesarias 
en lugar de asegurar la efectividad de las acciones tomadas. 
 
Se refiere a la competencia necesaria que debe ser determinada en las 
actividades que afecten a la conformidad de los productos y debe 
proporcionarse la formación para lograr esa competencia, es decir la 
FACULTAD ICHE deberá capacitar, dependiendo de las funciones que 
cumplan, a todo el personal involucrado directa o indirectamente en el Sistema 
de Gestión de Calidad. 
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A fin de involucrar al personal de la FACULTAD ICHE con la nueva 
versión de la norma, se ha cotizado con la compañía ECOQUALITY, el 
presupuesto para llevar a cabo la capacitación con el tema: Implementación de 
la Norma ISO 9001:2000 
Fig. 4.4 COSTOS DE CAPACITACIÓN 
 
 
Con esta cotización e implementación en la FACULTAD ICHE, se buscará 
que el personal comprenda y se identifique con la nueva versión de la Norma, a 
fin de que cada uno sea parte integral y proactiva del Sistema. La herramienta 
que utilizará Ecoquality para medir la capacidad de la eficacia del desempeño 
que muestre el personal es el Modelo de Kirkpatrick. 
Fig. 4.5 EFECTIVIDAD DE LA CAPACITACIÓN  
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Ecoquality 
Fuente: Ecoquality 
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CLÁUSULA - 6.3 INFRAESTRUCTURA 
Declara la inclusión de servicios informáticos como herramienta necesaria 
de apoyo al Sistema de Gestión de la Calidad. La Facultad ICHE deberá 
mantener la dicha información mediante planes de mantenimiento, BACK UP. 
Se evidencia la falta de licencias en los programas de los laboratorios y que son 
utilizados por los estudiantes, por lo que se deberán comprar las licencias 
respectivas y realizar las renovaciones pertinentes. 
Fig. 4.6 INVENTARIO DE PROGRAMAS 
 
 
Fuente: Laboratorio ICHE 
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Respecto al servicio de Transporte (Proceso Subcontratado) que afecta 
directamente a la Facultad, este debe ser definido dentro del Sistema de 
Calidad como lo requiere esta norma y se deberá ligar a la Cláusula 7.4 
Compras, para la selección, evaluación y reevaluación de este servicio, con el 
objeto de disminuir las quejas e insatisfacción de los clientes (estudiantes).  
 
En la última auditoría externa realizada el 29 de Agosto 2008, se evidenció 
las siguientes fallas de infraestructura: 1. Proyector con fallas en la imagen. 
Desorden, banca dañada en parte posterior del aula 1B26. 2. No enciende 
lámpara 1 de 6 del aula 1B28. Además por falla del equipo de aire 
acondicionado, los laboratorios de computación mantienen una temperatura 
elevada. No recomendada para los equipos de computación.  
 
CLÁUSULA - 6.4. AMBIENTE DE TRABAJO 
La organización debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo 
necesario para lograr la conformidad con los requisitos del producto. 
 
El término ambiente de trabajo se refiere a las condiciones bajo las cuales 
el trabajo es realizado incluyendo factores físicos, ambientales y otros (ruido, 
temperatura, humedad, iluminación y clima). 
 
Este concepto tiene impacto directo en el cumplimiento de los requisitos 
de producto. Se recomienda implementar dentro del Sistema de Gestión de 
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Calidad del ICHE una medición respecto a la percepción del cliente interno 
(Clima Laboral). 
Fig. 4.7 CLIMA ORGANIZACIONAL 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
CLÁUSULA- 7.2.1. DETERMINACIÓN DE LOS REQUISITOS 
RELACIONADOS CON EL PRODUCTO. 
Aclara que las actividades post-venta deben incluir garantías, obligaciones 
contractuales, mantenimientos y servicios suplementarios tales como el 
reciclaje o su disposición final (eliminación). En este punto se establece 
coherencia con la norma ISO 14001:2004 Sistemas de Gestión Ambiental, por 
lo cual se debe implementar las acciones para proteger el medio ambiente 
realizando una Revisión Ambiental Inicial (RAI) de la FACULTAD ICHE, a fin de 
detectar todas las actividades de la organización que tienen un efecto sobre el 
Fuente: Internet 
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medio ambiente, es decir, los aspectos ambientales producidos por el 
FACULTAD ICHE  y en concreto, por cada departamento y servicio. 
 
Sub-cláusula c y d: Cumplimiento de requisitos legales: El ICHE está 
obligado a cumplir con:  
 El Mandato 008 que prohíbe la contratación de personal tercerizado y 
obliga la contratación de discapacitados en relación al 2% del total de 
personal.  
 Decreto 2393 que indica: Unidad médica de acuerdo al número de 
colaboradores 
 Art 434 del Código de Trabajo: Reglamento de Higiene  y Seguridad en 
el trabajo, debe ser actualizado cada 2 años 
 Licenciamiento de todos los software (SPSS) 
 
CLÁUSULA - 7.3.1. PLANIFICACIÓN DEL DISEÑO Y DESARROLLO  
En la planificación del diseño del producto, se aclara que la revisión, 
verificación y validación deben llevarse a cabo y registrarse por separado o en 
conjunto, cuando sea adecuado al producto o la organización.  
CLÁUSULA -7.5.4. PROPIEDAD DEL CLIENTE  
Explica que los "datos personales" se definen como propiedad del cliente, 
para protegerla la FACULTAD ICHE deberá implementar en el Sistema 
Académico en línea y uso de máquinas en la Biblioteca el ingreso por usuario y 
contraseña (únicamente), a fin de preservar la información estudiantil. Además 
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las bases de datos históricas deberán ser restringidas solamente al personal 
competente. 
Fig. 4.8 Modelo Protección Propiedad del Cliente 
 
 
CLÁUSULA – 7.5.5 PRESERVACIÓN DEL SERVICIO (Cláusula Excluida) 
Para los servicios, si los mismos no permiten la verificación antes de la 
entrega, esta debe considerarse en la etapa de planificación.  
 
A pesar de que ésta cláusula se encuentra debidamente establecida, se 
pudo evidenciar en la Auditoría externa la siguiente no conformidad: “Para el I 
Fuente: Página Web Académico en Línea 
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Semestre de 2008 se evidencia que el Coordinador de la Materia 
“Administración” Fabricio Noboa, incumple las actividades de seguimiento y 
control indicadas en el Art. 4 del Reglamento 1208”; por lo que se recomienda 
que se incluya en dicho reglamento que el Seguimiento y Control de las 
Materias sea supervisado por el Coordinador de Carrera respectivo. 
 
CLÁUSULA 8.2.1. SATISFACCIÓN DEL CLIENTE  
Explica que el monitoreo de la percepción del cliente puede incluir 
entradas de fuentes de recursos como: 
1. Encuestas de satisfacción del cliente. 
2. Datos del cliente, en base a la calidad de entrega del producto.  
3. Revisiones de opinión de usuario. 
Se introduce el término "indicador" para la medición de la satisfacción del 
cliente como "uno de los indicadores para el desempeño del sistema de gestión 
de calidad. 
 
CLÁUSULA - 8.2.2. AUDITORÍAS INTERNAS 
En los requisitos de auditoría interna: Se refuerzan los conceptos del 
requisito. 
 
Se requiere un procedimiento documentado para definir las 
responsabilidades de la planificación y la realización de auditorías, los registros 
y los resultados de la información. 
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La Facultad ICHE deberá mantener los registros de resultados de las 
auditorías: se define formalmente el mantenimiento del registro. 
 
CLÁUSULA - 8.2.3. SEGUIMIENTO DE LOS PROCESOS  
En esta cláusula se tiene que analizar el impacto en la conformidad de los 
requisitos de producto y la efectividad del Sistema de Gestión de la Calidad, 
determinará el grado y tipo de seguimiento que requiere el proceso.  
 
El decanato de la Facultad ICHE deberá determinar cuales son los 
indicadores que muestren desempeño del Sistema de Gestión de Calidad y 
clasificarlos de acuerdo a la importancia e impacto: Indicadores de 
Cumplimiento (de los procesos), Indicadores de Seguimiento e Indicadores de 
Desempeño (Objetivos de Calidad, Eficacia del Sistema de Calidad). 
 
Se recomienda a la Facultad ICHE hacer una revisión de los indicadores 
con el objeto de garantizar que estos demuestren desempeño y aporten un 
valor agregado al Sistema de Gestión de Calidad. 
 
Como una Oportunidad de Mejora, la FACULTAD ICHE deberá manejar 
los indicadores de gestión mediante gráficos estadísticos a fin de mostrar la 
tendencia y datos históricos que reflejen como evolucionan los mismos. A 
continuación se muestra un modelo. 
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Fig. 4.9 MODELO DE INDICADORES 
SATISFACIÓN DEL CLIENTE 
 
   
 
ÍNDICE 
(%) 
META 
(%) 
I Término 2006 7,95 7,00 
I Término 2007 7,99 7,00 
II Término 2007 8,02 7,00 
 
 
 
CLÁUSULA - 8.2.4. SEGUIMIENTO DEL PRODUCTO / SERVICIO 
En el seguimiento y medición del producto / servicio las evidencias de la 
conformidad con los criterios de aceptación deberán mantenerse. 
6,40   
6,60   
6,80   
7,00   
7,20   
7,40   
7,60   
7,80   
8,00   
8,20   
I Término 2006 I Término 2007 II Término 2007
ÍNDICE
META
ÍNDICE DE SATISFACCIÓN DEL 
CLIENTE
Fuente: Indicadores ICHE 
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Entre los criterios de aceptación están: Requisitos de un producto, 
especificación técnica del producto o servicio, requisito del cliente cumplido, 
entre otros. 
 
CLÁUSULA - 8.3. PRODUCTO / SERVICIO NO CONFORME 
Explica que cuando un producto no conforme se detecta después de la 
entrega, tienen que tomarse las acciones apropiadas a los efectos o potenciales 
efectos, de la no conformidad 
 
8.5.2. ACCIONES CORRECTIVAS / 8.5.3 ACCIONES PREVENTIVAS 
Se aclara la necesidad de revisar la "efectividad" de las acciones 
correctivas  y preventivas tomadas a los desvíos detectados. 
Fig. 4.10 RESOLUCIÓN DE NO CONFORMIDADES 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Internet 
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Dado que los cambios no son significativos en sí mismos, no se espera 
una dificultad en la migración de las certificaciones de la norma ISO 9001:2000 
a la versión 2008, por lo que se prevé una migración ordenada al nuevo 
esquema normativo. 
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES 
 
Dado que los cambios no son significativos en sí mismos, no se espera una 
dificultad en la migración de las certificaciones de la norma ISO 9001:2000 a la 
versión 2008, por lo que se prevé una migración ordenada al nuevo esquema 
normativo. 
 
ALCANCE DE LOS CAMBIOS 
 
a) Se mantiene la estructura de la norma: 
 Requisitos del Sistema (cláusulas 4) 
 Responsabilidad, Autoridad y Comunicación (cláusulas 5) 
 Administración de los Recursos (cláusulas 6) 
 Realización de Producto (cláusulas 7) 
 Medición, Análisis y Mejora (cláusulas 8) 
 
b) Continúan sin cambios los 8 Principios de Gestión de la Calidad. 
 
c) Se mantiene el enfoque de procesos de la ISO 9001:2000. 
 
d) La norma mantiene su carácter genérico y su aplicabilidad para todos los 
tipos y tamaños de organizaciones de cualquier sector. 
 
    
 
e) La compatibilidad con la ISO 14001:2004 se ha mantenido y mejorado en lo 
posible. 
 
f) Se mantiene la consistencia entre ISO 9001 e ISO 9004. 
 
 
CONSIDERACIONES GENERALES RESPECTO A LOS CAMBIOS 
Los cambios se han restringido con el fin de limitar el impacto a los usuarios.  
 
En este sentido solo se introdujeron cambios donde se visualizaron claros 
beneficios. 
 
No existen cambios conceptuales o de fondo. 
 
Se estima un periodo de transición máximo de 2 años, a partir de la publicación 
de la versión 2008 (octubre del presente año), así para el 2010 las auditorias de 
seguimiento o re certificación serán contra ISO 9001:2008. 
 
Eventualmente "convivirán" empresas certificadas bajo ISO 9001:2000 e ISO 
9001:2008 
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DETECCIÓN 
DETERMINACIÓN DE EVALUACIÓN A PROVEEDORES EXTERNOS 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 4.1 
ANALIZADO POR: Ing. Víctor Hugo González 
 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
Definir dentro del Sistema de Gestión de Calidad el proceso de contratación externa. 
RESPONSABLE IMPLANTACIÓN: Ing. Víctor Hugo González 
PLAZO IMPLANTACIÓN: 31 de Enero de 2009 
EVALUADO Y PROPUESTO POR,           REVISADA PROPUESTA POR, 
   Ing. Víctor Hugo González                                                            Ing. Óscar Mendoza 
 
 
         Firma y Fecha                                                                           Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
 
Se deberá realizar la Evaluación a cada uno de los proveedores externos 
 
 
ACTIVIDADES 
Determinación de Proveedores Externos 
Determinar criterios para Evaluación de Proveedores 
Determinar que los Proveedores estén registrados en el RUP 
Evaluación de los Proveedores 
 
 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
JULIO 2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
DETECCIÓN 
COMPETENCIA, TOMA DE CONCIENCIA Y FORMACIÓN 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 6.2.2 
ANALIZADO POR: Ing. Víctor Hugo González 
 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
La FACULTAD ICHE deberá capacitar, dependiendo de las funciones que cumplan, a todo el 
personal involucrado directa o indirectamente en el Sistema de Gestión de Calidad. 
RESPONSABLE IMPLANTACIÓN: Ing. Víctor Hugo González 
PLAZO IMPLANTACIÓN: 30 de Abril de 2009 
 
EVALUADO Y PROPUESTO POR,           REVISADA PROPUESTA POR, 
   Ing. Víctor Hugo González                                                            Ing. Óscar Mendoza 
 
 
         Firma y Fecha                                                                           Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
Se buscará que el personal comprenda y se identifique con la nueva versión de la Norma, a fin 
de que cada uno sea parte integral y proactiva del Sistema. 
 
ACTIVIDADES 
Capacitar al personal Administrativo de la FACULTAD ICHE durante el mes de 
marzo 2009 
Capacitar al personal Operativo de la FACULTAD ICHE durante el mes de abril 
2009 
Realizar una evaluación a cada uno de los capacitados a fin de medir las 
habilidades y conocimientos adquiridos 
 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
SEPTIEMBRE – OCTUBRE 2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
DETECCIÓN 
INFRAESTRUCTURA: LABORATORIOS, AULAS, TRANSPORTE 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 6.3 
ANALIZADO POR: Ing. Pedro Gando – Ing. Nelson Layedra – Ing. Víctor Hugo González 
 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
La FACULTAD ICHE debe implementar mejoras en la Infraestructura, en lo que corresponde a 
Laboratorios, Aulas y Transporte. 
RESPONSABLES IMPLANTACIÓN:  
Ing. Pedro Gando – Ing. Nelson Layedra – Ing. Víctor Hugo González 
PLAZO IMPLANTACIÓN: 30 de Junio de 2009 
                           REVISADA PROPUESTA POR, 
                                                         Ing. Óscar Mendoza 
 
 
                                                             Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
 
ACTIVIDADES 
Se deberán comprar las licencias respectivas y realizar las renovaciones 
pertinentes 
Respecto al servicio de Transporte (Proceso Subcontratado) que afecta 
directamente a la Facultad, este debe ser definido dentro del Sistema de Calidad 
como lo requiere esta norma y se deberá ligar a la Cláusula 7.4 Compras, para 
la selección, evaluación y reevaluación de este servicio, con el objeto de 
disminuir las quejas e insatisfacción de los clientes (estudiantes). 
Revisar el plan de Mantenimiento de las Aulas 
 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
JULIO – DICIEMBRE 2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
DETECCIÓN 
REQUISITOS CON EL CLIENTE - REQUISITOS LEGALES 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 7.2.1 
ANALIZADO POR: Ing. Víctor Hugo González 
 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
Establecer coherencia del Sistema de Gestión de Calidad con el Sistema de Gestión Ambiental y, 
cumplir con requisitos legales faltantes 
RESPONSABLES IMPLANTACIÓN:  Ing. Víctor Hugo González 
PLAZO IMPLANTACIÓN: 31 de Marzo de 2009 
 EVALUADO Y PROPUESTO POR,           REVISADA PROPUESTA POR, 
   Ing. Víctor Hugo González                                                            Ing. Óscar Mendoza 
 
 
         Firma y Fecha                                                                           Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
 
ACTIVIDADES 
1.- Realizar una Revisión Ambiental Inicial (RAI) de la FACULTAD ICHE, a fin de detectar todas 
las actividades de la organización que tienen un efecto sobre el medio ambiente, es decir, los 
aspectos ambientales producidos por el FACULTAD ICHE  y en concreto, por cada departamento 
y servicio.  
2.- Cumplir con los siguientes requisitos legales 
 El Mandato 008 que prohíbe la contratación de personal tercerizado y obliga la 
contratación de discapacitados en relación al 2% del total de personal.  
 Decreto 2393 que indica: Unidad médica de acuerdo al número de colaboradores 
 Art 434 del Código de Trabajo: Reglamento de Higiene  y Seguridad en el trabajo, debe 
ser actualizado cada 2 años 
 Licenciamiento de todos los software (SPSS) 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
 
JULIO – NOVIEMBRE 2009 
 
 
 
    
 
DETECCIÓN 
PROPIEDAD DEL CLIENTE 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 7.5.4 
ANALIZADO POR: Ing. Óscar Mendoza 
 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
Los "datos personales" se definen como propiedad del cliente  
RESPONSABLES IMPLANTACIÓN:  Ing. Óscar Mendoza 
PLAZO IMPLANTACIÓN: 31 de Mayo de 2009 
                                                   REVISADA PROPUESTA POR, 
                                                         Ing. Óscar Mendoza 
 
 
                                                             Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
 
Se deberá implementar en el Sistema Académico en línea y uso de máquinas en la Biblioteca el 
ingreso por usuario y contraseña (únicamente), a fin de preservar la información estudiantil. 
Además las bases de datos históricas deberán ser restringidas solamente al personal 
competente. 
ACTIVIDADES 
Proponer un plan al Centro de Servicios Informáticos (CSI) donde se restrinja el 
ingreso al sistema académico únicamente con números de matrícula, cédula o 
pasaporte. 
Implementar este proyecto en la Facultad ICHE a fin de que los estudiantes 
mantengan sus datos personales protegidos. 
 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
 
OCTUBRE – NOVIEMBRE 2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
DETECCIÓN 
PRESERVACIÓN DEL SERVICIO *CLÁUSULA EXCLUÍDA ICHE 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 7.5.5 
ANALIZADO POR: Ing. Óscar Mendoza 
 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
Para los servicios, si los mismos no permiten la verificación antes de la entrega, esta debe 
considerarse en la etapa de planificación  
RESPONSABLES IMPLANTACIÓN:  Ing. Óscar Mendoza 
PLAZO IMPLANTACIÓN: 28 de Febrero de 2009 
                                                   REVISADA PROPUESTA POR, 
                                                         Ing. Óscar Mendoza 
 
 
                                                             Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
 
A pesar de que ésta cláusula se encuentra debidamente establecida, se pudo evidenciar en la 
Auditoría externa la siguiente no conformidad: “Para el I Semestre de 2008 se evidencia que el 
Coordinador de la Materia “Administración” Fabricio Noboa, incumple las actividades de 
seguimiento y control indicadas en el Art. 4 del Reglamento 1208”; por lo que se recomienda 
que se incluya en dicho reglamento que el Seguimiento y Control de las Materias sea 
supervisado por el Coordinador de Carrera respectivo. 
ACTIVIDADES 
Planificación del programa académico por parte del coordinador de materia y de 
carrera. 
Reuniones periódicas a fin de determinar el cumplimiento del programa. 
Evaluación del cumplimiento del programa por parte del coordinador académico a 
cada uno de los profesores. 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
 
AGOSTO 2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
DETECCIÓN 
SATISFACCIÓN DEL CLIENTE 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 8.2.1 
ANALIZADO POR: Ing. Óscar Mendoza 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
Se introduce el término "indicador" para la medición de la satisfacción del cliente como "uno de 
los indicadores para el desempeño del sistema de gestión de calidad..."  
RESPONSABLES IMPLANTACIÓN:  Ing. Óscar Mendoza 
PLAZO IMPLANTACIÓN: 31 de Marzo de 2009 
                                                   REVISADA PROPUESTA POR, 
                                                         Ing. Óscar Mendoza 
 
 
                                                             Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
ACTIVIDADES 
4. Encuestas de satisfacción del cliente. 
5. Datos del cliente, en base a la calidad de entrega del producto.  
6. Revisiones de opinión del estudiante 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
 
JULIO – SEPTIEMBRE  2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
DETECCIÓN 
AUDITORÍAS INTERNAS 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 8.2.2 
ANALIZADO POR: Ing. Víctor Hugo González 
 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
Se requiere un procedimiento documentado para definir las responsabilidades de la planificación y 
la realización de auditorías, los registros y los resultados de la información.  
RESPONSABLES IMPLANTACIÓN:  Ing. Víctor Hugo González 
PLAZO IMPLANTACIÓN: 30 de Junio de 2009 
EVALUADO Y PROPUESTO POR,           REVISADA PROPUESTA POR, 
   Ing. Víctor Hugo González                                                            Ing. Óscar Mendoza 
 
 
         Firma y Fecha                                                                           Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
La Facultad ICHE deberá mantener los registros de resultados de las auditorías: se define 
formalmente el mantenimiento del registro. 
ACTIVIDADES 
Planificación de las auditorías 
Registro de los resultados obtenidos 
Archivo de los registros 
 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
 
OCTUBRE – NOVIEMBRE 2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
DETECCIÓN 
INDICADORES 
REQUISITO O ELEMENTO ASOCIADO 
ISO 9001:2000 Apartado 8.2.3 – 8.2.4 
ANALIZADO POR: Ing. Víctor Hugo González 
Firma y Fecha  
EVALUACIÓN 
ACCIÓN DE MEJORA PROPUESTA: 
El decanato de la Facultad ICHE deberá determinar cuales son los indicadores que muestren 
desempeño del Sistema de Gestión de Calidad y clasificarlos de acuerdo a la importancia e 
impacto: Indicadores de Cumplimiento (de los procesos), Indicadores de Seguimiento e 
Indicadores de Desempeño (Objetivos de Calidad, Eficacia del Sistema de Calidad). 
RESPONSABLES IMPLANTACIÓN:  Ing. Víctor Hugo González.PLAZO IMPLANTACIÓN: 30 de Junio 
de 2009 
EVALUADO Y PROPUESTO POR,           REVISADA PROPUESTA POR, 
   Ing. Víctor Hugo González                                                            Ing. Óscar Mendoza 
 
 
         Firma y Fecha                                                                           Firma y Fecha 
      
    
IMPLANTACIÓN Y SEGUIMIENTO 
 
Se recomienda a la Facultad ICHE hacer una revisión de los indicadores con el objeto de 
garantizar que estos demuestren desempeño y aporten un valor agregado al Sistema de Gestión 
de Calidad. 
ACTIVIDADES 
Obtener datos históricos de los indicadores de la Facultad ICHE 
Realización de gráficos estadísticos comparativos 
Análisis de los resultados  
 
 
Firma y Fecha (de fin de implantación) 
VERIFICACIÓN 
VERIFICACIONES DE LA IMPLANTACIÓN REALIZADAS (FIRMADAS Y FECHADAS): 
 
 
SEPTIEMBRE – NOVIEMBRE 2009 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
    
 
 
